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Sveriges Apoteksforenings svar pa Lakemedelsverkets forslag till foreskrifter
(HSLF-FS 2023:XX) om distanshandel vid dppenvardsapotek, forslag till
foreskrifter om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om
detaljhandel vid dppenvardsapotek samt forslag till foreskrifter om andring i
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens
lakemedelsforsorjning.

Inledning

Sveriges Apoteksforening har inbjudits att svara pa rubricerad remiss. | vart remissvar
kommer vi inledningsvis ge 6vergripande synpunkter pa forslaget, dess konsekvenser samt
perspektiv som inte beaktats av Lakemedelsverket. Darefter kommenteras férslagen i mer
detalj. Aven om en &versyn av foreskrifterna dr énskvird ser vi att en utékad samverkan
hade varit battre for att 6ka kvaliteten inom distanshandeln ytterligare utan att paverka
tillgangligheten negativt.

Sammanfattning
Apoteksforeningen anser i korthet att forslaget
e ar for langtgdende och far stora konsekvenser fér apoteken, apoteksmarknaden och
kunder - bade konsumenter och vardgivare
e far stor paverkan pa tillgangligheten till Iikemedel via distanshandel, framfoér allt i
glesbygd
e grundas pa en problembild som inte ar kvantifierad och med otydliga hypoteser
e inte konsekvensbeddmts tillrackligt tydligt
e paverkar konkurrensférhallandena mellan apotek och 6vrig detaljhandel
e innebar mycket stora kostnadsokningar for returer och uteblivet mottagande
e inte tar tillracklig hansyn till de olikheter som finns mellan distanshandel till
privatperson och distanshandel till professionell verksamhet som vardgivare,
sjukvardshuvudman m.m.
e avses trada i kraft med valdigt kort varsel utan att ta hansyn till apotekens behov av
forberedelsetid for kartlaggningar, processforandringar, omférhandling av avtal med
underleverantorer, IT-utveckling, test etc.

Trots att Lakemedelsverket sjalva uppger att de problem de sett med bristande
leveranskvalitet ar begransade foreslas omfattande regeldandringar pa omradet.
Kundperspektivet saknas helt i konsekvensutredningen, utom i de enskilda fall dar det blivit
fel. Det idag mest anvanda leveranssattet, Varubrev, kommer att forsvinna. Férsamringen
kommer sla hardare mot glesbygd dar Varubrev ar vanligare. Forslaget om att forbjuda
Varubrev som leveransmetod gar dessutom emot tidigare stallningstagande fran
Lakemedelsverket i vagledningen till nuvarande distanshandelsféreskrifter utan tydlig
motivering varfor.



Inférandet av krav pa att “backa” recept dar kunden inte hamtar ut eller tar emot sin
forsandelse kommer innebara stora kostnader for apoteken. Expedition av recept innebar
ocksa forsaljning av ett lakemedel, hur detta ska hanteras ekonomiskt om uttag ska backas
maste klargoras eftersom det annars kan goéras olika tolkningar. Férslag som mojliggor att
dessa lakemedel i vissa fall ska kunna saljas igen ar inte praktiskt genomfoérbara, bl.a. pa
grund av kraven kring lakemedel med sakerhetsdetaljer. Forslaget riskerar istéllet att 6ka
antalet returer och mangden ldkemedel som maste kasseras. Utdver det paverkas ett sadant
krav av regelverket for angerratt enligt lag (2005:59) om distansavtal utanfor affarslokaler
(distansavtalslagen) som inte utretts tydligt. Forslaget i denna del diskriminerar uppenbart e-
handeln och snedvrider konkurrensen pa marknaden. Regelverket kommer ocksa vara olika
for apotek och fér de som bedriver handel med vissa receptfria lakemedel — trots att det i
stor utstrackning handlar om samma produkter.

Regelverket ar framtaget utifran distanshandel med receptforskrivna helférpackningar till
privatperson. Aven om vissa féljdandringar gérs i LVFS 2012:8 om sjukhusens
lakemedelsforsorjning sa har inte konsekvenserna for distanshandel med
rekvisitionslakemedel utretts till fullo. Hur distanshandel med dosforpackade lakemedel eller
helforpackning till doskund ska hanteras tar forslag och konsekvensutredning inte heller
hansyn till. Detta leder till otydligheter vilken reglering som ska féljas i det enskilda fallet.
Det finns ocksa en risk att olika verksamheter som i grunden lyder under samma lagstiftning
anda far olika krav och att vi far en utdkad sarreglering pa marknaden.

Overgripande synpunkter

Bristande problemformulering

Det huvudsakliga problemet som Lakemedelsverket namner som bakgrund till den nya
regleringen ar att tidigare foreskrift pa omradet inte uppdaterats i ndgon stérre omfattning
och att det har lett till problem med tolkningen av vissa begrepp. Myndigheten ser darfor ett
behov av att utveckla och fortydliga kraven. Sveriges Apoteksforening instammer i detta da
de befintliga kraven i viss man ar otydligt utformade samt att introduktionen av nya
leveranssatt har inneburit att nuvarande foreskrift eller vagledning inte ger tillracklig
information och aktérerna i branschen darmed har gjort olika tolkningar.

Lakemedelsverket foreslar ocksa att nya krav stélls. | beskrivningen av de nya kraven framgar
att Léakemedelsverket natts av information om vissa problem eller noterat avvikelser vid
inspektioner. Problemen beskrivs endast dversiktligt och de ar inte kvantifierade vilket gor
det svart att avgora i vilken man de verkligen utgor ett problem, om de féreslagna
|6sningarna atgardar problemen eller om konsekvenserna av inforda I6sningar ar
proportionerliga. Avvikelser férekommer i alla typer av verksamheter. Eventuella risker vid
distanshandel med lakemedel stills inte mot den patientnytta som detta medfor. | intervjuer
i samband med att foreskrifterna skickades pa remiss har Likemedelsverket sjdlva sagt att
antalet avvikelser ar fa i forhallande till antalet forsandelser som det handlar om.
Lakemedelsverket bor redovisa konkreta siffror sa att omfattningen av problemen kan
bedémas pa ett objektivt satt.

En principiell forandring fran Lakemedelsverket &r att leverans av receptlakemedel till
kundens brevlada inte langre kommer att vara mojlig. Detta trots att Likemedelsverket i



vagledningen till nuvarande foreskrifter uttryckligen skrivit att detta ar ett tillatet alternativ.
Nar en myndighet andrar sitt tidigare stallningstagande pa ett satt som innebér en klar
begransning for foretag och allmanhet stalls mycket héga krav pa att denna dndring ar
motiverad.

Pa ett flertal stdllen namns att det ar flera aktorer idag som bedriver distanshandel (en logisk
foljd av att apoteksmarknaden omreglerades 2009) samt att distanshandeln har 6kat som en
motivering till behov av striktare krav. Hur detta paverkar problemstéllningen ar oklart da
det inte kan vara antalet aktorer och 6kad distanshandel i sig som innebar ett problem. Som
namnts ovan saknas det redovisning av objektiva omstandigheter till stod for behov av en
sadan ingripande reglering.

Bristande konsekvensbeskrivning

Konsekvensutredningen ar kortfattad och har ett flertal brister. Konsekvenserna for
apoteksmarknadens funktionssatt eller 6vergripande [6nsamhet har inte bedomts.
Kostnader for forslagen ar summariskt redovisade och ger intryck av att inte vara sa
omfattande. Vissa definitiva konsekvenser anges som “mojliga” eller att de "kan” intraffa
vilket ger ett missvisande intryck for lasaren da det ar konsekvenser som kommer att intraffa
och dven ar dnskvarda enligt myndigheten. Andringar som i vissa avsnitt bedéms innebira
andrade arbetssatt beskrivs i andra avsnitt som en “kodifiering av praxis”.

Kostnader

Gallande bedémningar av 6ppenvardsapotekens kostnader ar det enbart i form av
upprattandet av nya rutiner som en uppskattning gors. En ansats till uppskattning kring
kostnader for 6kad tidsatgang vid hantering av order som ska granskas mer ingdende an
idag, hantering av forsenade leveranser samt 6kade krav pa dokumentation och
riskbedomningar gors men nagon tydlig total kostnad anser sig inte myndigheten kunna
bedéma. Samma sak galler kostnader for transporter utifran andrade krav pa distribution.
Sveriges Apoteksforening ser att 6kade krav kring orderkontroller, distribution, nya
leveranssatt och returer kommer innebara stor 6kning av arbetsbelastningen, kraftigt 6kade
kostnader for underleverantorer och dven direkta kostnader for varor som returneras,
sarskilt de varor som har forvaringsbetingelser forenat med krav pa kylkedja.

Lakemedelsverket sager sig inte ha mojlighet att uppskatta kostnaderna for IT-utveckling
men har inte heller efterfragat denna information fran apoteken. De dandringar som behdver
goras kommer vara mycket omfattande och innefatta andringar i ett flertal interna system
och integration med underleverantorers system.

Till viss del kan apotekens 6kade kostnader laggas dver pa kunder men samtidigt kan detta
minska attraktiviteten i tjansten och pa sa satt minska apotekens intakter.

Forslaget kommer dessutom i ett lage dar Sverige har en rekordhog inflation, vilket gor det
extra olyckligt att inféra nya krav som kommer innebara hogre kostnader for bade de
apoteksaktorer som bedriver distanshandel och deras kunder i en redan tuff ekonomisk
situation.



Paverkan pa kunder och allmanhet

Lakemedelsverket valjer i konsekvensutredningen att kalla allmanheten eller
apotekskunderna for “mottagare”. Detta trots att det handlar om en stor del av den svenska
befolkningen som hamtar ut receptbelagda ldakemedel pa apotek eller koper receptfria
lakemedel. Distanshandel ar nagot som anvands av en stor andel av befolkningen och ar
uppskattat, inte minst under pandemin (dar kan for 6vrigt noteras att ett krav pa
legitimationskontroll vid 6verlamnande hade varit direkt olampligt). Detta belyser
Lakemedelsverket inte alls i konsekvensutredningen. Inte heller berér myndigheten
konsekvenser for mottagare som inte ar privatpersoner. Begreppet "mottagare” ger ocksa
en bild av att kunderna inte sjalva har nagot inflytande 6ver t.ex. val av leveransmetod eller
nagot eget ansvar att leva upp till de ataganden som de gor i samband med ett kop.

| sista stycket om konsekvenser for “mottagare” skriver myndigheten att méjliga negativa
konsekvenser kan vara att vissa leveranssatt inte langre kommer vara tillgangliga.
Lakemedelsverket vet dock att leveranssatt som finns idag kommer att forsvinna — det ar i
sjalva verket myndighetens avsikt da myndigheten anser att vissa av nuvarande
leveransmetoder inte ar tillrackligt sakra. Framfor allt géller det brevleveranser av
receptbelagda lakemedel som idag utnyttjas vid drygt 30 % av bestallningarna, men dven
budtjanster som anvands vid 20 % av bestallningarna kommer paverkas. Att kunden maste
passa leveranstider i stérre utstrackning medfor en 6kad risk for att paket gar i retur nar
ingen behorig kan ta emot paketet. Dessutom kommer tiden att hamta upp ett paket hos ett
utldmningsstalle forkortas om det ska vara teoretiskt mojligt att aterforsalja ett lakemedel
som omfattas av krav pa sdkerhetsdetaljer. Beskrivning av negativa konsekvenser som
mdjliga anser vi darfér vara missvisande.

Paverkan pa apoteksmarknaden och tillganglighet till apoteksservice

Apoteken erbjuder idag sina kunder en hog tillganglighet till likemedel och
egenvardsprodukter. For manga kunder har kombinationen av butik och e-handel dkat
forutsattningarna att fa tillgang till apoteksvaror oavsett var i landet man bor. For att
astadkomma denna forbattring, har apoteken investerat i infrastruktur, saval avseende
logistik som IT. Att snabbt, och dessutom radikalt forandra villkoren for apotek inom e-
handel, utgor en stor risk for lagre investeringar, och dessutom en férsamrad tillgdnglighet.
Ett minskat utbud av distanshandelstjanster och/eller aktérer kan komma att fa en paverkan
pa allmanhetens tillganglighet till lakemedel jamfort med idag. En mdijlig konsekvens av
forslaget kan bli att de fysiska apoteken starks i forhallande till e-handeln och att
tillgangligheten l6ses med fler besok pa apotek, utnyttjande av apoteksombud i storre
utstrackning eller att andra forsaljningsstallen 6kar sin andel av forsaljningen av receptfria
lakemedel. Forslagens paverkan pa apoteksbranschens funktionssatt och ekonomiska
forutsattningar borde ha inneburit att TLV inbjudits mer aktivt i processen.

De nya och kraftigt andrade kraven innebar att distanshandelns kunderbjudande paverkas
genom att begransa leveransalternativen. Detta géller bade receptbelagda lakemedel och
receptfria likemedel. Andringarna kommer innebéra stérre ekonomiska risker for apoteken
och innebara fordyringar. Detta kan leda till att apotek som idag erbjuder distanshandel helt
upphor med sitt distanshandelserbjudande eller begransar sitt erbjudande. En mycket trolig
konsekvens ar att andelen distanshandlade ldkemedel pa den svenska marknaden sjunker.



Eftersom utbudet av olika transportlésningar ser olika ut 6ver landet kommer
forandringarna sla olika.

Konsument i glesbygd

Lakemedelsverket gor ingen bedémning av konsekvenser for olika delar av landet. For
konsument i glesbygd ar Varubrev oftast det enda alternativet for leverans hem till bostaden
och dar kommer férsamringen att markas tydligast. Detta leveranssatt har ocksa varit
mycket uppskattat av apotekskunder. For dessa kunder blir alternativet en leverans till ett
utldmningsstélle eller apoteksombud som kan ligga langt fran bostaden och krava bil for att
ta sig till. Manga utlamningsstallen i glesbygd har ocksa begransade dppettider samt
leveranser endast ett mindre antal ganger per vecka. Tillsammans med krav pa kortare tid i
leveransen ger det annu mindre mdjlighet for dessa kunder att hinna hamta sitt lakemedel
innan det gar i retur.

Aven professionella kunder i glesbygd drabbas av negativa konsekvenser (se dven
Professionella kunder). Pa vissa orter erbjuder den enda transportéren PostNord inte nagra
tjanster som ar férenliga med kraven pa dokumentation av éverlamnande. Det gor att
tandlakarmottagningar och veterinarkliniker i glesbygd kan fa svarare att rekvirera
lakemedel.

Tillgangligheten till apoteksservice i glesbygd tillgodoses genom apotek, apoteksombud och
distanshandel och sdkerstalls ekonomiskt med ett glesbygdsbidrag till lokala apotek. En
minskning av maojligheterna till distanshandel kan innebara ett 6kat behov av apotek och
ombud. Det bor ocksa noteras att dven apoteksombudsverksamheten paverkas kraftigt av
forslagen till distanshandelsforeskrifter.

Konkurrensforhallanden till andra foretag

Det ar anmarkningsvart att Lakemedelsverket konstaterar att det kommer rada olika
forutsattningar for den som bedriver distanshandel med receptfria ladkemedel beroende pa
om detta gors av ett apotek eller om det gors av en annan aktér men samtidigt menar att
det anda ar motiverat att inféra andringen. Myndigheten ndmner att apotek far salja fler
varor dn andra, men det sortiment som far sdljas utanfér apotek innehaller 6ver 500 av de
totalt ndrmare 1000 godkanda receptfria lakemedlen. Det for 6vrig handel begrdansade
sortimentet motsvarar ungefar 80% av omsattningen av den receptfria
lakemedelsforsaljningen pa apotek. Vissa skillnader mellan apotek och annan handel som
saljer receptfria lakemedel kan motiveras av att forutsattningarna skiljer sig at (t.ex. generell
18-arsgrans i annan handel och apoteks skyldighet att erbjuda radgivning), men det ar svart
att se varfor t.ex. kvalitetskrav pa transporter/returer och dokumentationskrav ska skilja sig
at beroende pa om ett visst receptfritt ldkemedel séljs av ett apotek eller av annan handel.
Dessutom ar det markligt att det inte skulle anses vara samma patientsakerhetsrisker nar
samma produkter sdljs av ndgon utanfor ett apotek.

Integritetsperspektivet

Forslagen innebar att stora mangder personuppgifter, kopplade till kop av lakemedel
(integritetskansliga uppgifter om hélsa), behover dokumenteras, utbytas mellan apotek och
distributdrer och sedan sparas i 5 ar. Man kan ifragasatta varfor detta blivit nédvandigt nu
nar distanshandel med lakemedel bedrivits i 20 ars tid i Sverige och skyddet av den



personliga integriteten vid personuppgiftsbehandling dessutom blivit allt viktigare i takt med
den 6kade digitaliseringen. Eventuella leveransavvikelser ar ndgot som upptacks i nara
anslutning till leveranstillfallet och det finns redan idag tillrackliga forutsattningar for att
kunna hantera och utreda detta. Uppgifter om en receptexpedition (oavsett om det skett via
distanshandel eller inte) sparas redan idag 5 ar, men man kan ifragasatta behovet av att
spara dven distributionsinformationen i 5 ar enbart for att mojliggéra uppfoljning.

Uppgifter om kop av receptfria lakemedel finns det idag inga krav pa att spara och déar kan
det starkt ifrdgasdttas om det dr motiverat att spara integritetskansliga uppgifter sa lange
som 5 ar enbart for att mojliggéra uppfoljning. Detta sarskilt som samma behov inte anses
finnas om forsaljningen av samma receptfria lakemedel sker pa fysiska apotek eller vid
distanshandel eller fysisk forsaljning med de receptfria ladkemedel som far séljas utanfor
apotek. Krav pa att dokumentera och arkivera uppgifter om avvikelser i apoteksverksamhet,
samt dven att anmala allvarligare avvikelser till Likemedelsverket, finns redan och borde
vara fullt tillrackligt for att kunna félja upp verksamheten. Det kan darfor ifragasattas om
regleringen ar forenlig med gallande dataskyddslagstiftning/apoteksdatalagen.

Distanshandel till professionella kunder och dospatienter

Lakemedelsverkets konsekvensbeddmning tar inte hansyn till hur det foreslagna regelverket
paverkar distanshandel till sjukvard och andra professionella kunder. Detta galler saval
leveranser till sjukvardshuvudman, sjukhus och annan sjukvardsinrattning eller
veterindarmedicinsk verksamhet som leveranser som gors till namngiven patient som en del
av sjukvardsuppdraget. | det senare fallet handlar det bl.a. om leverans av extempore (TPN,
smartpumpar, cystisk fibrospumpar) och dialys fér behandling i hemmet som expedieras av
Oppenvardsapotek och som da faller under regelverket kring distanshandel och med krav pa
ID-kontroll av patient eller bud. Detta ar inte gorligt eller tillampbart i de flesta av dessa
situationer da det ror sig om en sjukvardssituation i hemmet med flera olika inblandade:
vardmottagning, foraldrar, sjukvardspersonal i hemmet, delegering till hemtjanstpersonal
osv. Samma problematik géller dven vid expedition av medicinsk gas fran vanliga apotek dar
leveransen skots av gasforetaget. Forslaget far har stora konsekvenser inte bara for apotek
och patient utan dven for vardgivaren.

Aven om férslaget 6ppnar upp for undantag av ID-kontroll till sjukvardsinrattning pa
rekvisition framgar det inte om det nya och kraftigt kostnadsdrivande forslaget om att vid
overlamnande dokumentera datum och klockslag till mottagaren ocksa avser expedition till
sjukvard pa rekvisition. Detta krav ar forenligt med stora praktiska svarigheter och utifran
digital mognad inom svensk sjukvard mycket utmanande att kunna efterleva. Bakgrunden ar
att 6verlamning till sjukhus ofta sker genom att 6ppenvardsapoteket via transportor kor
lakemedel till sjukvardshuvudmannens godsmottagning varefter lokal interntransport tar
over och kor sista biten till sjukhusets avdelningar och mottagningar eller vidare till
primarvarden. Digital verlamning mellan transportér och godsmottagning ar under
utveckling men har en stark begransning i sjukvardens interna adressregister kopplat till
partsinfo (kundregister) inom avtalen for regionernas lakemedelsférsorjning. Att stélla krav
pa apoteksledet att dokumentera datum och klockslag ar mojligt forst efter att sjukvarden
har IT-stod som gar att koppla ihop med apotekens granssnitt.



Forslagen ar inte heller tydliga vad som galler returer fran vardgivare och apotekets ansvar
for nar en forsandelse till en vardgivare inte hamtas ut. Detta behover utredas och
tydliggoras battre.

Aven leveranser till dospatienter kommer att paverkas av férslaget, vilket inte alls berérs i
konsekvensutredningen. Bade dosdispenserade ldkemedel och helférpackning till doskunder
levereras fran dosapotek till kunden. Leveransen kan ske direkt till ett boende (dar det oftast
ar boendets personal som tar emot en samlad leverans till flera patienter), till
utlamningsstéllen (apotek och andra) dar bade kunden sjalv, anhérig/ombud,
boendepersonal eller hemtjanst kan hamta ut forsandelsen. Krav pa legitimation,
returhantering, dokumentering av 6éverlamnande m.m. ar krav som blir an svarare att
efterleva i dessa situationer och med @n mindre nytta da det finns andra satt att sdkerstélla
kvaliteten idag.

Risken ar att utmaningarna kring distanshandel till professionella kunder och doskunder
hanteras genom ytterligare foreskrifter eller dispenser fran évriga foreskrifter. Forutom en
mer svaroverblickbar reglering kan det ocksa innebara stora skillnader i férutsattningarna for
olika typer av apoteksverksamhet.

Alternativa l6sningsforslag

Aven om en dversyn av foreskriften behdver géras sd dr det inte sikert att det dr det bésta
sattet att |6sa samtliga problem som Lakemedelsverket ser. Distanshandel med lakemedel ar
relativt nytt pa marknaden och utvecklingen sker snabbt. De som har bast kunskap om
utvecklingen samt vilka utmaningar och mojligheter som finns ar apoteken och apotekens
samarbetspartners i teknik och logistik. Sveriges Apoteksférening har ett val fungerande
samarbete med Lakemedelsverket och skulle gdrna utveckla det mer dven pa detta omrade.
Istallet for omfattande och detaljerade foreskrifter skulle vi vilja se en process som mer
succesivt kan forstarka och forbattra bade kvalitet, tillganglighet och service till alla
apotekskunder. | ett fordjupat samarbete skulle vi kunna dela mer erfarenheter kring
avvikelser och orsaker bakom for att hitta de basta I6sningarna och dven de I6sningar som
ger bast effekt sa snabbt som majligt till l1agst paverkan pa konsument. Vagledningstexter
kunna anvandas i storre utstrackning eller egenreglering av branschen genom gemensamma
overenskommelser och riktlinjer. Det ar ocksa majligt att det ar andra aktorer — t.ex.
transportorer — som bor fa fortydligade krav.

Kommentarer om enskilda forslag

Beddmning och kontroll

Lakemedelsverket foreslar att om en kund vid samma tillflle bestéller bade receptfria
lakemedel och receptbelagda lakemedel ska en farmaceut kontrollera om de receptfria
lakemedlen ar lampliga tillsammans med de receptbelagda. Detta ar ett krav som inte finns
vid kop pa ett fysiskt apotek dven om det sker i viss utstrackning nar kund samtidigt hamtar
recept och koper receptfria ldkemedel i receptkanalen. Betydelsen av kravet kan ocksa
ifragasattas da egenvardslakemedel kan kopas dven vid andra tillfdllen dn nar recept
expedieras och dven utanfér apotek. Var bedémning ar att en sadan kontrollinsats kommer
fa mycket liten effekt pa riskerna fér samtidig anvandning av receptbelagda lakemedel och



receptfria lakemedel jamfort med andra insatser, t.ex. tydlig radgivning till de som har
receptbelagda lakemedel som kan paverkas av receptfria.

Kravet pa att dven kop som enbart innehaller receptfria ldkemedel ska bedémas blir an mer
langtgdende och det finns inte heller hdar ndgot motsvarande krav vid forsaljning pa fysiska
apotek. Aven om denna typ av kontroller i viss m&n skulle kunna automatiseras dr detta
nagot som skulle krdva omfattande systemutveckling. Manga bestéllningar skulle
fortfarande behoéva kontrolleras manuellt eftersom det inte ar rimligt att utveckla och
underhalla ett heltdckande regelverk (dvs. motsvarade EES men for receptfria lakemedel).
For att gora adekvata bedomningar beh6vs information om vem som ska anvdnda de
receptfria lakemedlen, bestallaren sjalv eller ndagon annan familjemedlem. Antingen skulle
da sadan information behdva samlas in vid bestéallningstillfallet (vilket innebar att ytterligare
integritetskanslig information ska behandlas) eller sa kan kunden behéva kontaktas i
samband med kontrollen (vilket riskerar att férdroja leveransen). Information om receptfria
lakemedel finns idag tillganglig i samband med képet och apoteken erbjuder olika kanaler
for radgivning. Receptfria lakemedel kan dessutom kopas vid olika tillfallen och bade pa
apotek och i annan handel, varfér man kan ifragasatta vinsten med att inféra krav pa
kontroll just vid distanshandelskop pa apotek. Receptfria lakemedel ar receptfria just for att
de inte anses krava nagon medicinsk bedomning. Lakemedelsverket namner att det finns
branschéverenskommelser gallande mangder for vissa lakemedel och anser att genom att
reglera i foreskrift sa maojliggors en tillsyn. Det boér dock papekas att dessa
overenskommelser ocksa géller 6vriga apotek och inte bara vid e-handel.

Temperaturkrav vid transport

Lakemedelsverket foreslar att den nuvarande formuleringen “Ldkemedlet ska normalt
transporteras i samma temperatur som galler for forvaring av lakemedlet” ersatts av
”Lakemedel ska distribueras under forvaringsbetingelser som ar godkanda for lakemedlet”.
Syftet med detta ar enligt Lakemedelsverket att fortydliga vilka krav som géller eftersom
myndigheten i sin tillsyn sett att det varit otydligt hur kraven ska tillampas. Pa vilket satt den
nya formuleringen gor det tydligare, eller vilka praktiska effekter pa distributionen detta
forvantas fa, framgar inte av konsekvensutredningen. Det gar darmed inte att bedéma vilka
konsekvenser pa transporter av lakemedel som forslaget kan fa. Om det innebér att kraven
avviker fran den praxis som finns for temperaturkrav vid transport av lakemedel enligt GDP
kommer det att fa stor paverkan pa apotekens mojligheter att hitta underleverantérer som
kan erbjuda transporttjanster som lever upp till kraven, vilket i sig kommer att paverka
tillgangligheten till lakemedel via distanshandel. Notera att den praxis som finns for
temperaturkrav enligt GDP tillater ett bredare intervall an vad som géller for forvaring av
lakemedlet. Den foreslagna skrivelsen ar otydlig och behoéver utvecklas.

Krav pa att forsandelser med lakemedel inte [amnas gripbara

Vi ser positivt pa att utveckla sdkerheten i distributionen av lakemedel till konsumenterna
och det har under senare at vaxt fram olika I6sningar t.ex. utlimningsboxar med saker
atkomst till lakemedel. Nya tekniska I6sningar kan ge fordelar och behdver utprovas sa att
de fyller behoven till en rimlig merkostnad fér konsument. Det ar vasentligt att
foreskrifterna mojliggoér en sadan utveckling dar en alltfér detaljerad reglering kan vara
hammande.



| dag ar det vanligt att de bud- och pakettjanster som anvands fér hemleverans lamnar ett
paket utanfor dérren om mottagaren inte ar hemma eller paketet inte gar ner i brevladan.
Detta har vuxit fram som ett tydligt dnskemal fran konsumenterna och 6kade under
pandemin da personlig 6verlamning kunde ses som en risk for smitta. Utifran kundernas
onskemal ar numera den standardtjanst som t.ex. PostNord erbjuder sadan att den innebar
att paketet ldmnas ”"pa dorren” om det inte gar ner i brevladan. Ett alternativ som finns ar
att l1ata paketet ga till ett utlamningsstalle och kunden far hamta det dar vid senare tillfalle.
Detta ar dels mer kostsamt, dels innebar det en samre service till kund. | glesbygd kan det
vara mycket langt till utlamningsstallet.

Lakemedelsverket har mottagit klagomal fran apotekskunder dar kunden inte ar néjd med
leveransens utférande da de inte sags ha kommit fram eller att andra har kommit at
innehallet. Likemedelsverket foreslar darfor att férsandelser som innehaller lakemedel inte
ska fa lamnas synlig eller latt gripbar for obehoriga, troligtvis avses att paketet ska ldmna i
mottagarens brevlada. Hur stort problemet ar med att lakemedel férsvunnit pa grund av att
de levererats utanfor brevlada har inte redovisats av Lakemedelsverket. Féreningens
medlemmars egna siffror pekar pa att det ar sallsynt i relation till det totala antalet paket att
kunden sager sig inte ha fatt en leverans nar transportdren anser sig ha levererat som
overenskommet. Uppskattat fér hela branschen ar problemen enbart enstaka tiondels
promille av alla férsandelser.

Aven om problemet ir litet ser apoteken allvarligt pa dessa avvikelser. Férutom
kvalitetsutmaningen sa ar det ocksa en dalig kundservice. Utvecklingen av leveranstjanster
innebar samtidigt storre mojligheter for manga kunder att sjédlva styra hur leveransen gar till
och t.ex. dokumentation i form av foton pa avlamnade paket innebar 6kad sakerhet. Istallet
for ett strikt krav i foreskrift skulle apoteksbranschen vilja ha en dialog med myndigheten
kring hur sdakerheten kan 6kas i leveranserna for att inte begransa utvecklingen av nya
leveransmetoder.

Vi ser ocksa att det ar en skillnad i risk gallande receptfria och receptbelagda lakemedel. For
receptbelagda ldkemedel kan det vara mer motiverat med krav pa leverans i brevlada (se
aven Krav pa identitetskontroll for forskrivna Iékemedel). Receptfria lakemedel har en god
tillganglighet i Sverige idag med ett brett sortiment i apotekshyllan. En relativ stor andel av
volymen saljs ocksa pa forsaljningsstallen utanfor apotek, utan tillgang till radgivning.
Fordelarna med tillganglighet har vagts mot risker med felanvandning nar nuvarande
ordning etablerats. Att receptfria lakemedel kan lamnas utanfér brevlada anser vi ar en
forsumbar riskokning relativt de risker som redan idag accepteras for en god tillganglighet till
receptfria lakemedel. Samtidigt innebar forslaget en kraftig forsamring for apotekskunder
och allra mest for kunder i glesbygd.

Krav pa identitetskontroll for forskrivna lakemedel

Lakemedelsverket vill infora krav pa identitetskontroll vid leverans av forskrivna lakemedel.
Lakemedelsverket motiverar detta utifran att det redan idag ar ett krav att sdkerstélla att ett
lakemedel lamnas ut till ratt person och att det galler dven for lokala apotek. Dock finns det
idag inget krav pa identitetskontroll pa det lokala apoteket (forutom for sarskilda lakemedel)
utan apotekspersonalen kan anvanda andra satt att sakerstalla att utlamnandet sker till ratt
person. | den vagledningen till dagens foreskrifter anges att det for att sakerstalla ratt



mottagare ar tillrackligt att paketet laggs i brevliadan hos den som far varan forskriven eller
dennes bud. Har har alltsa Lakemedelsverket bytt standpunkt totalt. Detta motiveras utifran
att det ar fler aktorer som erbjuder distanshandel idag, att det har skett en utveckling av
leveranslosningar samt den utveckling som skett pa marknaden (har far antas att det menas
den 6kade andelen som handlar pa distans) samt erfarenhet fran tillsyn och anmalningar.

Att det idag finns andra leveransalternativ eller flera aktérer som bedriver distanshandel kan
inte sdgas vara relevanta skal for att andra kravet pa hur utlamnande till ratt person
sakerstalls. Lakemedelsverket presenterar inga narmare detaljer kring vad det ar som
framkommit under tillsyn eller i de anmalningar som inkommit. Det presenteras inte heller
nagra siffror dver hur stort problemet anses vara.

Resonemanget bakom den tidigare bedémningen att leverans till en patient eller dennes
ombuds brevlada rackte for att sdkerstalla att lakemedel lamnas till ratt person bygger pa att
det ar patienten eller ombudet sjdlv som anger var leveransen ska ske. Patienten/ombudet
har identifierat sig vid bestallningen och i samband med att uppgifterna om leveransstille
har angivits. Patienten/ombudet upplyses i samband med kdp om dennes ansvar for det som
levereras i brevladan. Denna hantering har genom aren blivit sdkrare da identifieringen vid
bestallningstillfallet idag gors med e-legitimation istallet for med l6senord som nar kraven
ursprungligen skrevs. Om kunden sjalv uppgett att forsandelsen ska skickas till en viss adress
ar det fullt rimligt att kunden da ocksa accepterat att de som kan komma att befinna sig pa
den adressen ar behoériga mottagare utan att extra kontroller ska behéva genomforas. Det ar
darfor svart att se att kravet pa legitimationskontroll pa nagot avgérande satt okar
sakerheten i att lakemedel nar ratt person, daremot blir det dyrare och stéller hégre krav pa
kunden att vara tillganglig ett visst tidsintervall/i forvag utse ett bud och sdkra upp dennes
behorighet genom att skriva en fullmakt.

Som vi redogjort for ovan ar det en stor del av dagens leveranser (50 %) som direkt paverkas
av det nya regelverket. Det kommer paverka erbjudandet och minska kundernas vilja att
anvanda distanshandel. Kraven innebar ocksa en 6kad risk for sa kallade bomkérningar (dar
kunden inte 4r hemma vid dverenskommen leverans) vilket leder till att kunden far vanta
ytterligare pa sitt lakemedel och det i sin tur kan innebara en samre patientsdkerhet. Den
minskade flexibiliteten i att ta emot forsandelser pa 6nskat satt innebar ocksa en risk for
Okade returer.

Lakemedelsverket namner e-legitimation som majlighet for identifiering vid paketboxar i sin
konsekvensutredning, men i de féreslagna foreskrifterna finns ingen andring mot de
nuvarande for att mojliggora detta. Ett av féreningens medlemsforetag har tidigare stallt en
fraga till Likemedelsverket om just deras syn pa paketboxar och e-legitimation for sarskilda
lakemedel som omfattas av krav pa ID, men blev da hanvisade till de kommande
foreskrifterna. Savitt vi vet har dagens |0sningar for e-legitimation inget satt att krava fysisk
narvaro av den identifierade personen nar forsandelsen tas emot. Eftersom e-legitimation ar
just ett satt att legitimera sig elektroniskt kan sjédlva identifieringen goras pa distans, det
behoéver alltsa inte vara den person som star vid boxen som identifierar sig. | vissa
boxlésningar eller vid personlig utlamning pa utlamningsstalle, skickas identifieringsbegaran
ut i forvag och efter identifiering far personen en kod (QR-kod eller numerisk) som sen kan
skickas till valfri person som kan hamta forsandelsen utan ytterligare ID-kontroll. Det blir
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ocksa allt vanligare att kunder enbart har e-legitimation vilket da kan komma att anvandas
aven vid en personlig dverlamning. Om detta ar en acceptabel 16sning eller ej behover
fortydligas av Lakemedelsverket for att sdakerstélla en enhetlig hantering. Oavsett om ett nytt
krav pa ID-kontroll vid all leverans av receptlakemedel infors eller ej sa behover detta
klargoras for de krav pa sdkerstéllande av identitet som redan finns vid expedition av
sarskilda lakemedel.

Om ett legitimationskrav infors starks visserligen sdakerheten i att férsandelsen lamnas till
ratt person och det kan dokumenteras att forsandelsen har lamnats déver. Detta maste dock
stallas i relation till den forsamrade tillgangligheten samt 6kade kostnader for IT-utveckling
och transporter. Aven hér ser vi att det borde vara mojligt att hitta bra I6sningar om
myndigheter och bransch tillsammans kan arbeta for utvecklade leveransmetoder. Det finns
ett flertal olika tankbara I6sningar, t.ex. krav pa att Ilamna i brevlada, 6éverlamning till vuxen
person, differentiering i kraven beroende pa vilka produkter det handlar om, att
overlamning mot legitimation inférs som ett valbart alternativ for de kunder som 6nskar
eller anpassningar utifran olika lokala forutsattningar. Pa sikt kan det inte heller uteslutas att
nya leveransmetoder infors som dkar sdakerheten utan att just ID-kontroll behover goras.

Utlamnande och dverlamnande

Om forutsattningarna for leverans av forskrivna lakemedel dndras efter bestallningen infors
ett nytt krav pa att sdkerstélla att nddvandiga atgarder vidtas utifran patientens behov. Vad
detta innebar i praktiken framgar inte tydligt av konsekvensutredningen, men
Lakemedelsverket anger att bemanningen pa apoteket kan behtva 6ka/resurser omférdelas
for att kontakta konsumenten och vidta relevanta atgarder. Om detta betyder att apoteket
aktivt ska kontakta alla berérda kunder for att fraga hur detta ska hanteras riskerar det att
bli mycket arbetskravande och i sig innebara en risk for ytterligare forseningar pga. att
resurser som egentligen behovs till annat omférdelas eller for att kunden inte kan nas direkt.
Ett mer rimligt krav vore att konsumenten ska informeras vid férandringar och fa
information om vart hen vander sig om férandringen medfor problem for kunden.

Lakemedelsverket vill dven infoéra ett nytt begrepp — 6verlamnande. Detta begrepp galler
enbart vid distanshandel och med detta féljer ocksa krav pa 6kad dokumentation.
Anledningen ar att fortydliga vilka krav som stélls pa 6ppenvardsapoteket for deras ansvar
for distributionen.

Att ansvaret behover fortydligas motiveras med att Likemedelsverket fatt klagomal fran
apotekskunder som inte fatt sin leverans enligt vad som utlovats. Detta innebér dock inte att
grundorsaken beror pa att ansvaret ar otydligt eller att apoteket inte tar sitt ansvar. Sveriges
Apoteksforenings medlemmar hanterar redan idag en forsenad leverans som en avvikelse.
Den statistik som medlemmarna har tagit fram visar pa att problemen férdelar sig mellan
interna problem och problem efter 6verlamningar till transportor. Interna férseningar
uppstar pa grund av restnoteringar, férsenade inleveranser fran leverantorer samt
kapacitetsbrister eller misstag pa apoteket. Som Lakemedelsverket sjdlva noterar sa har
distanshandeln 6kat och under den 6kningen var det flera av apoteken som hade problem
med att hinna med att expediera order sa som de dnskade. For apoteken ar forsenade order
ocksa nagot som ar negativt for kundupplevelsen och nagot man vill undvika. Apoteken har
idag kundservicefunktioner som hjalper de kunder som drabbas av férseningar och det finns
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redan goda mojligheter for apotekskunderna att sjalva folja sin leverans genom tjanster fran
transportorerna. Distanshandel riktar sig framst till kunder med som inte ar i akut behov av
sina lakemedel eftersom transporttid alltid tillkommer och de flesta konsumenter som
bestéller produkter pa natet idag ar vana vid att leveranstiden kan variera. Inféorandet av
begreppet dverlamnande bedémer vi darfér som nagot som inte far nagon storre effekt pa
det identifierade problemet med att leveranser i vissa fall forsenas. Samtidigt har de nya
krav som introduceras med begreppet flera negativa konsekvenser, bl.a. att det kan leda till
just forseningar.

Vid distanshandel med lakemedel traffas i praktiken tva avtal mellan apoteket och kunden —
ett om expediering och férsiljning av ldkemedlet och ett om leveransen. Ovriga regelverk
(t.ex. lakemedelsformanen, krav pa rapportering av forsaljning) pa apoteksomradet samt
upprattad praxis och arbetsprocesser utgar fran att en expediering fardigstalls och betalas i
samband med utldmnande. Lakemedelsverkets inférande av begreppet 6éverlamning gor att
expedieringsprocessen stracks ut utanfér utlamnandet i och med det nya kravet pa att
uttaget ska aterforas pa receptet om forsdandelsen inte kan dverlamnas. Detta géller enbart
vid distanshandel och innebar att det uppstar skillnader i expeditionsansvaret mellan apotek
som bedriver distanshandel och 6vriga apotek. Forslaget diskriminerar darfér e-handeln och
snedvrider konkurrensen pa marknaden. Detta staller ocksa stora krav pa IT-utveckling bade
av apoteken och transportérerna och innebar en 6kad hantering av personuppgifter.

Begreppet 6verlamning ar i forslaget definierat som att férsandelsen lamnats over till
kunden. Det racker alltsa inte att foérsdandelsen har gjorts tillganglig for kunden att sjalv
hamta vid ett utlamningsstalle. Kunden kan — trots tydlig 6verenskommelse om hur leverans
ska ske — strunta i att hamta ut lakemedlet fran ett utlamningsstalle eller neka att ta emot en
forsandelse. Apoteken kan darfor bli tvungna att ta ansvar for forsandelsen och sta for all
risk trots att leverans skett helt i enlighet med avtalet med kunden. Samtidigt verkar det som
att for forsandelser med receptfria lakemedel kan ett 6verlamnande anses ha skett nar
forsandelsen lagts i en brevlada. Det ar oklart om samma sak géller for en forsandelse av
receptfria ladkemedel som finns att avhamta pa ett utlamningsstalle eller i en utlamningsbox.
Definitionen av 6verlamnande behover fortydligas.

Lakemedel som inte 6verlamnats

Forsandelser som inte kunna éverlamnas ska returneras till apoteket som ska kontrollera att
innehallet stammer med vad som skickades ivag, inkl. kontroll av 2D-kod pa ldkemedel som
omfattas av krav pa sakerhetsdetaljer. Detta kommer bli mycket arbetskravande och stélla
stora krav pa IT-utveckling samtidigt som vardet av kontrollen kan ifragasattas nar
produkterna oftast inte kommer ga att sdlja pa nytt (se nedan). Ett krav pa att lakemedlet
ska atersandas innebar ocksa att det alltid maste ske en returtransport, dven om lakemedlet
t.ex. skickats for utlamning via ett fysiskt apotek som har forutsattningar att kassera
lakemedel pa ett sdkert satt. Detta arbetssatt forekommer idag vid vanlig distanshandel med
lakemedel och nar fysiska apotek ar utlamningsstalle for dosdispenserade lakemedel.

Vidare foreslar Lakemedelsverket att for forordnade lakemedel som inte dverlamnas ska
kundens receptuttag “paforas receptet”. Som namnt ovan innebar den féreslagna
definitionen av 6verlamnande att en kund kan franga dverenskommelsen kring leverans
genom att neka att ta emot ett paket eller att inte hdmta ett paket fran ett
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uthdamtningsstalle. Likemedlet har salts i samband med utlamnande; kunden har betalat sin
egenavgift och apoteket har skickat underlag for fakturering av formansbeloppet. Kundens
status i hogkostnadsskyddet har ocksa uppdaterats. | forslaget gar inte Léikemedelsverket in
pa vilka krav som kommer att stéllas for aterbetalning men utifran
praxis/eHalsomyndighetens krav for att backa uttag idag sa ska dven den ekonomiska
transaktionen backas inklusive kundens hogkostnadsskydd (det sistnédmnda kan innebéra att
beloppen forandrats jamfort med vid koptillfallet eftersom det forekommer att kunder
hunnit géra andra receptkop daremellan). Eftersom ett ej 6verlamnat lakemedel mycket
sallan skulle kunna séljas pa nytt sa kommer detta att drabba apoteken. |
konsekvensutredningen bedomer Lakemedelsverket istillet att det finns en maojlighet for
apoteken att returnerade ldkemedel som aterfors lagret innebar en “vinst”. | basta fall kan
det handla om en marginellt minskad forlust. Risken i hanteringen kan bli mycket stor for
dyra lakemedel vilket kan begransa tillgangligheten for dessa i distanshandeln. Hur detta
krav pa aterforande av uttag ska hanteras for dosdispenserade lakemedel som inte
overlamnats ar ytterst oklart och dar finns inte ens nagon teoretisk mojlighet att aterfora
lakemedlen till lager.

Distansavtalslagen reglerar kundens mojligheter till angerratt av ett distanskdp, nagon
motsvarande angerratt vid kép som gors upp pa plats i butik finns inte. Enligt radande praxis
omfattas inte receptkop av angerratt vid distanshandel eftersom varan av kvalitetsskal inte
kan saljas pa nytt. Som ndmnts ovan innebar distanshandel med lakemedel att kopet av
lakemedel genomfors vid utlamnande och darefter vidtar leveransen som ar en extra tjanst.
Aven om Likemedelsverket genom foreskriften teoretiskt dppnar for att en ej dverlamnad
vara ska kunna séljas igen och darmed kunna omfattas av angerratten ar det i praktiken
mycket svart da det i de flesta fall far anses att varans varde for nagon annan an kunden ar
forbrukat i samband med utlamnandet:

- EU-direktivet om sdkerhetsdetaljer (FMD) innebar att de flesta lakemedel pa recept
kommer att avaktiveras i samband med utldmnande. Det ar mojligt att ateraktivera
en vara i vissa fall men tidsgransen for detta ar 10 dagar vilket i manga fall kommer
vara starkt begrdansande sett till att det behovs tid bade foér ut- och returtransport
samt tillracklig tid for att kunden ska kunna ta emot eller hamta upp sin forsandelse.

- Att ateraktivera ett lakemedel efter utlamnandet ska ske restriktivt och att det ska
ske mer rutinmassigt, for lakemedel som lamnat apotekets lokaler, bor inte vara
forenligt med syftet med FMD. Om sa sker kan det istédllet argumenteras for att
avaktiveringen inte gors sa nara utlimnandet till kund som majligt sdsom avsikten
med regelverket ar. Samtidigt skulle en avaktivering forst i samband med
overlamnande innebara annu stérre utmaningar.

- Den hantering som skulle kravas for att sakerstalla ratt forvaring och hantering vid
retur innebar att nya distributionslosningar behover utvecklas och skulle innebara
stora kostnader for apoteken och i slutandan kunderna.

- Receptbelagda lakemedel anpassas till kunden genom klistring av etikett och i vissa
fall har aven forpackningens sakerhetsforsegling brutits for att etikett ska kunna
sattas pa innerforpackningen, vilket i sig skulle gora det tveksamt om en férpackning
som ldmnat apotekets lokal ska kunna aterforsaljas.

Aven om Likemedelsverket anser att det i och med inférandet av begreppet éverlimnande
innebar att lakemedel som saljs via distanshandel kan omfattas av angerratt sa innebar
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bestammelserna i distansavtalslagen att en forutsattning for utnyttjande av angerratt att
forsandelsen de facto hamtats ut av kunden. Férst da kan kunden utnyttja sin dngerratt
genom att lamna eller tydligt sanda ett meddelande om detta till naringsidkaren inom 14
dagar. Det racker alltsa inte med att strunta i att hamta upp en férsdandelse pa ett
utldmningsstalle eller att inte vara antraffbar nar leveransférsok genomfors. En
bestammelse fran Laikemedelsverket som innebar att for just receptbelagda lakemedel kan
en kund aberopa sin angerratt genom att inte ta emot forsandelsen strider mot kraven i
namnda lag. | lagen ndmns ocksa att om inget annat dverenskommits ska konsumenten sta
for returtransporten. Det krockar i sa fall med synen att det ar apoteket som har ansvaret for
hela distributionen dven om ett lakemedel inte dverlamnats. Sammanfattningsvis innebar
kravet pa att aterfora uttag pa ett recept nagot som star i konflikt med bestammelser och
upprattad praxis kring angerratt och returer for distanshandel generellt.

Anledningen till att Likemedelsverket anser att en bestammelse om att "backa” receptet ska
inforas ar att de “natts av information” om att kunder som inte mottagit sin leverans sedan
blivit missndjda med att uttaget pa receptet ar forbrukat. Att ett uttag ar forbrukat utan att
kunden har fatt sitt lakemedel anser Likemedelsverket innebar patientsdakerhetsrisker samt
ett Overutnyttjande av vard nar forskrivare maste utfarda nya recept. Dessutom anger de att
Nationella lakemedelslistan (NLL) inte kommer 6verensstimma med det som har natt
kunden. Om en kund pga. avvikelser i apotekets hantering inte fatt sitt lakemedel agerar
apoteket redan idag for pa basta satt sakerstalla att kunden far sitt lakemedel. Forslaget
paverkar darfor enbart kunder som inte fullféljt sin del av 6verenskommelsen kring leverans,
det vill sdga de har inte hamtat sitt lakemedel pa uthamtningsstallet eller funnits antraffbara
for personlig leverans. Aven om det finns vissa risker med att receptuttaget ar férbrukat
behover man se att kunden sjalv har ett ansvar for att hamta ut sina bestallda lakemedel. Att
ldgga hela ansvaret pa apoteket utan att det pa nagot satt paverkar kunden om den inte
uppfyller sin del av 6verenskommelsen riskerar att 6ka returerna jamfért med idag.

Att kunder besdker apotek utan giltiga recept ar idag relativt vanligt. En uppskattning ar att
var tionde efterfragat recept pa apotek inte kan expedieras da det ar utganget eller
slutexpedierat, vilket i manga fall leder till akuta extra besok i varden. Paverkan pa
vardutnyttjande av att vissa uttag forbrukas for att patienten inte hamtat upp/tagit emot sin
forsandelse bor i det sammanhanget vara litet. Likemedelsverket anger att om ett
lakemedel expedierats och utlamnats men inte 6verlamnats ar innehallet i NLL felaktig.
Begreppet dverlamning ar dock ndgot som endast infors i foreskriften om distanshandel och
har darfor ingen baring pa om lakemedlet ar expedierat eller inte enligt lag (2018:1212) om
nationell likemedelslista. Aven om det i detta fall &r tydligt att patienten inte kommer att
anvanda det expedierade lakemedlet sa ar det inget som ar unikt for den har situationen.
Det ar tyvarr stora mangder lakemedel som expedieras for att sedan inte anvdndas av
kunden dven om de har dem hemma. Att ett uttag finns registrerat i NLL sager inte nagot om
kunden faktiskt anvander lakemedlet eller inte.

Samtidigt som Lakemedelsverket ar oroade for att kunder inte hamtar ut sina lakemedel och
darmed gar miste om uttag pa receptet sa inférs bestammelser som kommer forsvara for
kunden att hamta ut sina lakemedel i tid. Kravet pa retur av ej uthamtade paket dndras fran
"inom rimlig tid” till ”sa snart som maijligt” med avsikten att korta tiden som paket befinner
sig i distributionskedjan. | konsekvensutredningen anges en vecka som exempel pa tid pa ett
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ombud. Idag ar praxis 7 — 14 dagar beroende pa distributoér och det ar ofta maojligt for
kunden sjalv att forlanga tiden som paketet finns tillgdngligt. Ett krav pa kortare tid innebar
mindre flexibilitet for kunden att hinna hamta sitt paket och det riskerar darfor att ga i retur.
Aven om bestimmelserna om att backa uttag inférs kommer det bli viss férdréjning innan
uttaget finns ater for ny expedition. Kortare tider riskerar alltsa att 6ka antalet returer och
Oka problemen med att kunder star utan bade lakemedel och giltigt uttag pa receptet.

En 6kad mangd returer innebér inte bara en ekonomisk paverkan pa apoteken utan ocksa en
okad mangd kasserade lakemedel som i 6vrigt ar kuranta vilket ar negativt ur miljésynpunkt.

Krav pa dokumentation

De Okade kraven pa dokumentation féljer framst av inférandet av begreppet éverlamnande
samt utdkade krav pa returer. Att infora begreppet éverlamnande och dokumentera
tidpunkt och till vem ldkemedlet 6verlamnats innebar i normalfallet att information maste
overforas fran transportorer till apotekens system. Detta innebar en omfattande IT-
utveckling hos bade apotek, transportorer och utlamningsstallen (inklusive apoteksombud).
Syftet med att dokumentera tidpunkt for 6verlamnandet ar oklart da det i sig inte innebar
nagra kvalitetsvinster. Se dven avsnitt Integritetsperspektivet ovan. Likasa kan vardet av de
omfattande kraven pa kontroll av farmaceut (bedomning av om lakemedlet kan aterforsaljas
eller ej) och dokumentation av lakemedel som returnerats for att de inte kunnat éverlamnas
ifragasattas nar lakemedlen normalt inte kommer att kunna saljas pa nytt. Vardet av detta
maste stallas mot de stora kostnader for arbetstid och den systemutveckling som blir
nodvandig for att leva upp till kravet. Vad galler kravet pa att dokumentera 2D-kod pa de
receptfria lakemedel som omfattas av krav pa sdkerhetsdetaljer kan dven konstateras att det
inte finns nagot motsvarande krav vid forsaljning pa fysiska apotek.

Egenkontrollprogram

Kartlaggning, riskbeddmning och kontroll

Lakemedelsverket anger att de utifran tillsyn sett ett behov av att tydligare reglera de
kontroller som behdver goras for att sakerstalla distributionen. | forslaget finns dock inte sa
mycket information om vad som egentligen avses mer an att kontroller ska genomforas i
proportion till identifierade risker och avvikelser. Det ar mycket svart for oss att bedéma
vilka konsekvenser detta kan fa for apoteken da ingen vagledning lamnas gallande typ och
frekvens kring dessa kontroller. Nagon bedémning av detta gor inte heller myndigheten i sin
egen konsekvensbeskrivning.

Anlitande av underleverantor

| forslaget till andringar av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
Oppenvardsapotek infors ett helt nytt avsnitt Anlitande av underleverantér med omfattande
krav som ska uppfyllas. Begreppet “underleverantor” ar nytt i foreskrifterna och det
definieras inte. Inte heller i konsekvensutredningen utvecklar Lakemedelsverket vilka
underleverantérer som omfattas. Detta maste fortydligas for att det ska ga att avgéra om
kraven ar rimliga eller ej. Det ar tydligt att kraven ar skrivna med utgangspunkten
transportorer, men ett apotek har manga andra typer av samarbetspartners som kan ga in
under begreppet “underleverantor”. Exempelvis stadfirmor, blomskotsel, leverantorer av
lakemedel och andra varor, bemanningsforetag, byggfirmor, elfirmor, IT-leverantorer,
sakerhetsfirmor, skadedjurshanterare, leverantdrer av inredning och annan utrustning. Det
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ar orimligt om alla dessa ska omfattas av de nya langtgaende kraven pa underleverantorer
och det har sannolikt inte heller varit Ldakemedelsverkets avsikt. Konsekvenser av detta
forslag gar inte att bedéma innan Liakemedelsverket klargjort vilka underleverantérer som
avses.

Tillgéngliga leveransalternativ pa marknaden

Att apoteken ska sdkerstalla att underleverantérerna uppfyller kraven ar rimligt. Samtidigt
paverkas mojligheten fér apoteken att stalla krav av vilka alternativ som finns tillgdngliga pa
marknaden. Apoteken ar en kund bland andra foér de transportféretag som verkar pa den
svenska marknaden. Att paverka utformningen av standardtjanster kan vara svart och i de
fall undantag kan goras for apoteken innebér det ofta hoga kostnader. Ett sddant exempel ar
liggtiden for paket pa utlamningsstallen som ar standardiserad och svar att andra. Det finns
en stor risk att det inte kommer vara mojligt for apoteken att hitta transportérer som kan
stalla upp pa de krav som kommer gélla framover.

Ikrafttradande

Lakemedelsverket foreslar att de nya och dandrade foreskrifterna trader i kraft 1 september
2023 med en 6vergangsbestammelse kring kartlaggning, riskbedomning och kontroller for
befintliga tillstand till den 1 november 2023. Utifran de omfattande dndringar som kommer
att krédvas, att det i flera fall saknas bra leveranslésningar pa marknaden idag som kan
kompensera for de 16sningar som forbjuds samt att det finns en hel del fragetecken som
behover fortydligas i vagledning och dialog med myndigheten ser vi att tiden for att
astadkomma dessa andringar ar for kort. Extra utmanande kommer det vara for IT-l6sningar
och da i synnerhet de som innebar integration med underleverantérernas system. Detta
samtidigt som avtalen med underleverantérer ocksa maste omforhandlas utifran de dndrade
kraven. De IT-system som behéver anpassas for att uppna de nya féreskrifternas krav
medfor dndringar i och utveckling av funktioner och integrationer som ocksa omfattas av
Lakemedelsverkets krav pa sadana IT-system. Detta behover vagas in nar tid mellan
publicering och ikrafttradande satts. Detta innebar att det inte kommer att vara praktiskt
mojligt for apoteksaktorer eller transportorer att genomfora nédvandiga forandringar till
hosten 2023. Férandringarna kommer ocksa samtidigt som apoteksbranschen ska
genomfora andra omfattande IT-férandringar nar NLL ska implementeras.

Var bedémning ar att det kravs minst ett ar mellan publicering av beslutade féreskrifter och
ikrafttradande for att det ska vara nagorlunda realistiskt for apotek och transportorer att
hinna genomfdra ndédvandiga forandringar i tid. Vidare anges att en vagledning till
foreskrifterna kommer att publiceras i anslutning till att de beslutade foreskrifterna
publiceras. Sveriges Apoteksforening skulle vilja understryka vikten av att vagledningen
publiceras da eftersom det ar viktigt att den finns tillgdnglig under hela
implementeringsperioden.

Fredrik Bostrom, chefsfarmaceut
Sveriges Apoteksforening
Stockholm, 2022-12-21
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