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Sveriges Apoteksforenings remissvar angaende nya foreskrifter om
distanshandel vid dppenvardsapotek och féljdandringar i befintliga
foreskrifter

Sveriges Apoteksforening har bjudits in att komma med synpunkter pa rubricerade forslag
till foreskrifter. Féreningen ar positiv till att de synpunkter som framfordes vid remitteringen
av tidigare forslag av samma foreskrifter i viss utstrackning har hérsammats. Vi ar framforallt
positiva till Likemedelsverkets ansats till ett storre fokus pa vad som ska uppnas an hur det
ska goras nu syns tydligare. Vi ser dock att det fortsatt finns nagra fragor eller formuleringar i
foreskriften dar detta kan goras an tydligare. Vi menar ocksa att det fortsatt ar flera
fragetecken gallande leveranser till vardgivare och sarskilt vardgivare i glesbygd som ocksa
berors av foreskriften.

Med nya och férandrade krav ar det viktigt att de risker som ska hanteras stalls i relation till
de konsekvenser och eventuella nya risker som den féreslagna hanteringen innebar.
Konsekvensutredningen beskriver inte pa ett fullstandigt satt hur apotekskunderna och de
vardgivare som inte raknas till sjukhusens lakemedelsférsorjning paverkas. Vi ser att
tillgangligheten kommer att forsamras jamfort med idag. Konsekvenserna har fortsatt inte
stillts i relation till de kvalitetsvinster som férslagen &r tankta att ge upphov till. Ar t.ex. den
minskade tillgangligheten nagot som innebar storre risker for enskilda patienter an risken for
att en forsandelse med ldkemedel stjals?

Konsekvenserna for apoteken gallande kostnader och IT-utveckling ar mer utvecklade an
tidigare forslag men kostnaderna riskerar att bli klart hogre an vad myndigheten berdknar.
Det saknas uppskattningar kring kostnader for IT- och processutveckling i logistikflodet, en
kostnad som kommer bli betydande.

Vi vill daven framfdra att vi ser ett stort varde av den samverkan som skett under tiden sedan
forra forslaget och hoppas pa att vi kan fortsatta med det dven framover utifran de
kommentarer vi lamnar i detta remissvar. | det sammanhanget vill vi ocksa trycka pa vikten
av att en vagledning tas fram sa snart som mojligt eftersom det inte ar forran denna finns
framme som arbetet pa apotek kan pabdrjas, nagot som paverkar tiden till inférandet.

Information och radgivning

| det tidigare forslaget till nya distanshandelsforeskrifter fanns krav pa att dven bestallningar
av receptfria lakemedel skulle kontrolleras for att identifiera risk for felanvandning. Eftersom
dessa krav nu har utgatt kan det inte finnas kvar ett krav i 8 § som innebér att dven
receptfria lakemedel som inte har forskrivits inte far limnas ut om inte
information/radgivning som ar avgérande for att undanrgja risk for patientskada skett. Om
det kravet finns kvar for receptfria lakemedel som inte forskrivits innebar det indirekt att alla
sadana forsandelser anda maste kontrolleras for att man ska kunna veta om sadant behov
finns.



| det nya forslagets 9 § anges att det ska finnas tydlig information i férsandelsen om att inte
anvanda lakemedlet om detta eller forpackningen har synliga fel eller brister. Detta ar i sak
samma reglering som idag finns i 7 § i LVFS 2009:10. Vi anser att detta ar en otidsenlig
reglering i dagens digitala samhalle dar denna information pa ett battre satt kan delges
kunden i samband med kdpet och da antingen skriftligt eller muntligt. Det torde ocksa vara
ratt sjalvklart att en kund som far en vara som ser skadad ut kontaktar saljaren for att
reklamera den. Kravet pa att informationen ska finnas i forsandelsen forsvarar
processutveckling och automation, da det innebar att ett papper/kort ska bipackas i en tid
nar fysiska packsedlar, dar informationen tidigare har kunnat skrivas, blir alltmer ovanligt.

Det framstar dven som att kravet pa information enligt 9 § skulle gélla rekvisitioner. Ett
sadant krav vid rekvisitionsforsaljning ser vi som onddigt da det ar personal inom halso- och
sjukvarden som tar emot forsandelsen. Fér bedémning av brister vid mottagandet av en
ldkemedelsleverans till sjukvard finns idag kravstallda rutiner inom lakemedelshanteringen
for mottagande (HSLF-FS 2017:37) och utover det mojligheten till reklamation som varden
idag hanterar pa ett bra satt. Kravet riskerar dven onodig miljopaverkan i form av extra

papper.

Kvalitet och sakerhet under distribution

| det forra forslagets konsekvensutredning angavs en vilja att fortydliga kraven pa vad som
gallde under distribution. Fran apoteksforeningen papekade vi att den féreslagna
formuleringen inte gjorde forslaget tydligare. Forslagen forfattningstext har inte dndrats
utan lyder “Lakemedel ska distribueras under férvaringsbetingelser som ar godkanda for
ldkemedlen”. | nuvarande forskrift ingar ordet “normalt” och Lakemedelsverket fortydligar i
konsekvensutredningen att den nya formuleringen dar detta ord inte langre ingar innebar
att de tidigare undantag som funnits angivna i vagledningen inte langre ska var mdjliga. Det
far antas att detta ar det fortydligande som 6nskas uppnas. Det aterstar dock en del
oklarheter med vad som avses, t.ex. gallande lakemedel som saknar forvaringsbetingelser.

| konsekvensutredningen refereras till Svensk Lakemedelsstandard. | SLS aterspeglas det som
finns i Good Distribution Practice (GDP). Enligt Lakemedelverket galler dock inte GDP-
regelverket direkt i apoteksledet, t.ex. anser myndigheten inte att ett apotek far
transportera ett lakemedel som saknar tillaggsmarkningen “transporteras i kyla” utan
kylférvaring aven om GDP-regelverket ger en grossist denna maéjlighet. Andra utmaningar
med den markning som finns idag ar att olika standarder har anvants under aren vilket gor
att det finns dldre lakemedel med annan markning dan vad som aterfinns i SLS. Ny kunskap
om ett ldkemedel kan ocksa ha tillkommit som inte aterspeglas i godkdnnandet, bade
gallande kylforvaring och lakemedel med andra férvaringsbetingelser. De godkanda
forvaringsbetingelserna behdver darfor inte spegla de forutsattningar som med dagens
kunskap ar de badsta for lakemedlet kvalitet i avvagande mot kostnadseffektiv hantering och
hog tillganglighet for kunder. Det ar utifran forfattningstexten och konsekvensutredningen
svart att bedéma vilken paverkan férslaget far pa apoteken och pa dagens
distributionsldsningar och daven har kommer vagledning och framtida praxis vara avgérande.



Nagot som skulle forbattra kvaliteten under transport ar mer data i de centrala nationella
varuregistren kring hur lakemedel ska férvaras under transport — ndgot som saknas idag —
och som skulle underlatta for en enhetlig hantering hos samtliga aktorer.

Utldamnande och overlamning

Sveriges Apoteksforening ar positiva till den dandring av tidigare forslag som nu mojliggor att
en forsandelse kan lamnas Over till mottagaren utan att identitetskontroll behdver utforas
och dokumenteras i annat fall an nar det galler sarskilda lakemedel. Det tidigare forslaget
hade kraftigt begransat tillgangligheten. | det nya forslaget finns dock fortfarande krav pa att
forsandelse med lakemedel inte far 6verlamnas "latt gripbart” vilket vi invande mot i det
forra svaret. Anledningen till detta krav ar enligt Lakemedelsverket att det finns risk for stold
av lakemedel. Detta kan da ge risker for felanvandning hos en person som inte ska anvanda
lakemedlet eller att den patient som ska anvanda lakemedlet inte far sitt Iakemedel i tid. Det
framhalls dven en risk for att kdnsliga personuppgifter kommer till annans kannedom.

Vi instammer i att risken for stold ska vara sa Idg som majligt men ser vissa utmaningar med
begreppet latt gripbart. Lakemedelsverket anger i konsekvensutredningen att begreppet inte
avses regleras narmare. Samtidigt gér man danda detta genom att i konsekvensutredningen
fortydliga att begreppet torde innebéra att det gar att lamna férsdandelsen i en postlada men
att det inte skulle vara mojligt att ldmna den i t.ex. en pase pa dorren. Det visar att
begreppet som sadant ar 6ppet for tolkningar som maste slas fast i vagledning eller
kommande praxis. Det kan ocksa invdndas att den enskilda atgarden att inte ldmna
forsandelsen latt gripbar endast ar en av flera mojliga atgarder for att minska risken for
olovlig befattning med lakemedlet — vilket dr det bakomliggande syftet med regleringen. Att
en forsandelse ar latt gripbar kan 6ka stoldrisken men risken for att ett lakemedel stjals ur
ett paket som ligger antingen i eller vid sidan av en postlada kommer dven bero pa flera
andra parametrar, t.ex. om postladan/bostaden ar beldagen i glesbygd eller téatort, pa en
villagata eller i ett flerfamiljshus med Iast huvudport.

Eftersom apoteken enligt forslaget ska genomféra en riskanalys ar det bra om regelverket
ger mojligheter for apoteken att anpassa transport- och leveranslésningar utifran de risker
som finns idag pa olika delar av landet, vilken typ av mottagare det handlar om, vilka
transportlésningar som finns tillgangliga pa marknaden och dven over tid. | detta arbete ser
vi ocksa att det ar viktigt med stdd och vagledning fran Lakemedelsverket (se dven avsnitt
langre ned). Detta behover dven foljas upp genom effektiv tillsyn for att skapa en enhetlighet
pa marknaden inte bara for apotek utan dven fér de som bedriver detaljhandel med
receptfria lakemedel i annan handel dar samma bestammelser ska galla.

Konsekvenser av forslagen kring dverlamnande

| vart remissvar gallande foregaende foreskriftsforslag hade vi en omfattande genomgang av
de hinder som finns for att leva upp till 6kade krav och samtidigt uppratthalla en hog
tillganglighet. Detta gdller dven det nya forslagen kring 6verlamnande. Exempelvis innebar
leverans i postlada utmaningar da postladans storlek ar en tydligt begransande faktor vilket
hanteras genom att endast paket som uppfyller redan pa férhand bestdmda matt kommer
kunna levereras till en postlada. Skulle férsandelsen dnda inte ga ner i postladan ar de flesta
av dagens tjanster utformade sa att de lamnas utanfor ladan, vilket innebar att dessa
tjdnster inte kan anvandas om 6verlamning utanfor postlada aldrig kan vara ett alternativ.



De flesta leverantorer for hemleverans har inte nagon tjanst som innebar att forsandelsen
kan l[dmnas pa ett utlamningsstalle och ar da inte langre aktuella. Vi har endast kinnedom
om en tjanst pa marknaden dar forsandelsen forst kors till hemmet/postladan for att om
overlamning i postlada inte kan ske istadllet lamnas ut pa ett utlamningsstalle. Denna tjanst ar
begransad av ett relativt |agt varde pa innehallet och dven dyrare dn manga andra alternativ.
Sammanfattningsvis ser vi att tillgangligheten fér konsument som distanshandlar kommer
att minska jamfort med idag. Lakemedelsverket har i sin konsekvensutredning inte beskrivit
detta fullt ut och det har inte heller varderats eller satts i relation till de tankta
kvalitetsvinsterna.

Andelen férsandelser dar transportor havdar att leveransen ar utférd och patienten havdar
att denne inte mottagit paketet ar mycket lag, enstaka tiondels promille. Dagens
leveransmetoder innebar sdledes en |ag risk for att detta ska intraffa. Vi har inte nagra
uppgifter om att de férkomna lakemedlen skulle ha givit upphouv till patientskada. Det
forekommer dock att forsdandelser forsvinner och det kommer troligtvis fortsatta intraffa
aven med det foreslagna nya regelverket. En riskkartlaggning handlar i detta fall om en
avvagning mellan risk for stold och tillganglighet och vi ser inte att foreskriftsforslaget bygger
pa en sadan avvagning. Det finns dven en affarsmassig aspekt i detta eftersom forkomna
forsandelser belastar apotekets resultat.

Fortsatt gemensamt arbete mellan bransch och myndighet

Vi ser att enskilda apoteksféretag och branschen behéver samverka med Lakemedelsverket
for att hitta en tydlighet i tillampningen av regelverket kring dverlamnande utifran ovan
beskrivna konsekvenser. Det ger apoteksbranschen mdjlighet att géra eventuella
anpassningar utifran de leveransldsningar som erbjuds och anvands pa marknaden idag.
Forandring av leveranstjanster ar nagot som kommer ta tid och genom en dialog kan det
skapas mojlighet for leverantdrerna att gora de andringar som kan komma att behovas.

Overlamning av receptfria lakemedel

| vart tidigare remissvar framforde vi att det for receptfria lakemedel &r en mindre risk for att
distanshandel skulle leda till felanvandning efter eventuell stéld jamfort med receptbelagda
|lakemedel. Receptfria ldkemedel kan redan idag képas utan sarskild radgivning pa apotek
och en stor del av dessa kan dven kdpas utanfér apotek dar det inte finns personal som kan
ge radgivning. Det ar alltsa en hog tillganglighet redan idag som sker pa viss bekostnad av
vilka atgarder som kan vidtas for att minska riskerna for felanvandning. Att minska
tillgangligheten i e-handeln av detta skal ser vi darfér inte som en proportionerlig
riskminimeringsinsats for receptfria lakemedel. Vi vill att dagens praxis kan bibehallas med
det nya regelverket.

Fortsatt oklarhet nar det géller e-legitimation vid mottagande av sarskilda ldkemedel

| den forra konsekvensutredningen namndes e-legitimation upp som en mdjlighet for
identifiering, t.ex. vid paketboxar. Detta dr dock borttaget i den nya, sannolikt for att kravet
pa legitimering har tagits bort nar det galler allt férutom sarskilda lakemedel. Det dr dock
fortfarande angelaget att Lakemedelsverket klargdr, atminstone i vagledningen till
foreskrifterna, om e-legitimation ar acceptabelt som identifieringssatt vid utlamnande av
sarskilda lakemedel. Detta har stor betydelse for vilka leveranssatt som ar mojliga for
sarskilda lakemedel och myndigheten har tidigare hanvisat till den kommande foreskriften



nar fragan stallts. Utan tydlig vagledning fran myndigheten finns risk att olika aktorer gor
olika tolkningar.

Egenkontroll, kartlaggning, riskbeddmning mm

Vi ar positiva till att apotekens eget arbete for att minimera risker framhalls som viktiga. |
konsekvensutredningen till det nya svaret har myndigheten fortydligat kring tidsatgangen for
detta arbete, ndamligen mellan 8 och 9 arbetsdagar. Till detta tillkommer dven granskning av
underleverantorer som far antas behdva goras i samband med kartlaggningen utover att det
ocksa ska vara en del av egenkontrollprogrammet. Det innebar ytterligare 3 — 4 dagar per
anlitad underleverantor. Eftersom det nya forslaget ocksa innebar dndrade krav pa
transporttjanster kommer det behévas mer tid for detta da flera alternativa leverantorer kan
behova granskas och att det i samrad med leverantorer kan behéva utvecklas nya tjanster
som i sin tur behover granskas. Det kommer att innebara kraftigt 6kade kostnader vilket inte
aterspeglas i konsekvensutredningen. Berakningar baserade pa timlon for en LMA &r inte
rattvisande.

Anlitande av underleverantorer

| vart tidigare remissvar gdllande denna andring i detaljhandelsforeskriften lyfte vi att det
behovde fortydligas vilka underleverantorer det galler eftersom kravet var allmant
formulerat. | den nya konsekvensutredningen har Ldkemedelsverket exemplifierat med
transporter, lokalvard, bemanning och destruktion. Detta innebar omfattande nya
administrativa krav som beror alla Sveriges apotek. Behovet av detta motiveras bara
svepande och konsekvenserna av forslaget beskrivs enbart for distributorer. | foreskriften ar
det specificerat att granskning av underleverantorerna ska ske minst en gang per ar vilket ar
ett omfattande krav utifran den breda definitionen av underleverantérer. Frekvensen av
granskning bor styras av tillstandsinnehavaren riskbedémning eller [6pande
kvalitetsuppféljning av underleverantoren.

Integritetsanalys

En grundldaggande aspekt vid personuppgiftsbehandling ar att personuppgifter inte ska
sparas langre an nédvandigt med hansyn till syftet med behandlingen. Lakemedelsverket har
inte motiverat varfor uppgifter om leverans av lakemedel, bade receptfria och
receptforskrivna, ska behdva sparas i just 5 ar. Syftet med att spara uppgifterna anges vara
att mojliggora tillsyn och kontroll. D3 det inte funnits ndgot krav pa att dessa uppgifter ska
sparas tidigare kan ifragasattas varfor de behover sparas sa lange som 5 ar om syftet bara ar
att myndigheten ska kunna kontrollera. | ssammanhanget ar det vart att notera att
motsvarande uppgifter vid forsaljning av receptfria lakemedel utanfor apotek i det forslag
som nu ar ute pa remiss bara ar 3 ar. Vad géller receptexpeditioner sparas verifikationer pa
sjalva expeditionen redan i 5 ar och det kan vara motiverat av patientsdkerhetsskal, men det
kan ifragasattas varfor dven leveransinformation skulle behéva sparas sa lange.

Kommentarer specifikt kopplat till distanshandel for halso- och sjukvard

Det ar i forslaget otydligt i vilka delar och i sa fall hur kraven i férslaget ska tillampas for
distanshandel till halso- och sjukvard som inte rdknas till sjukhus. Vid leveranser till
sjukvarden (bade recept och rekvisition) ar t.ex. mottagaren oftast en sjukskdterska som
efter kvittens av leverans gér en mottagningskontroll. Det ar viktigt att det i foreskrifterna



tydligt framgar om krav géller alla typer av mottagare, liksom om de avser recept och/eller
rekvisition. Har ar orden “forskriva” och ”"férordna” vitala liksom hur mottagaren benamns.
Det ar inte tydligt i foreskriften idag. Som begrepp for mottagare anvands olika ord;
mottagare, konsument, konsument och dennes bud, enskild konsument och sjukvard. |
konsekvensbeskrivningen fér mottagare beskrivs bara foljderna for konsument. Tolkning
kompliceras av att det ibland avser recept och ibland inte. Orden férskriva och férordna
anvands men ger inte klarhet i om ett krav bara avser recepthantering eller ocksa for
hantering av rekvisition. Ett exempel pa detta ges ovan i stycket om information och
radgivning.

Ett annat exempel dar det behovs fortydligande om det avser recept eller
rekvisitionshantering ar 19 § dar begreppen “enskild konsument” och “férordnat” anvands.
Galler undantagen bara vid expedition av recept eller dven vid behov av att rekvirera
ldkemedlet till en namngiven patient? Och vad galler om en vardcentral skulle ha ett behov
av ett restnoterat lakemedel som behdver finnas tillgangligt vid akuta behov (t.ex.
acetylcysteinlosning vid paracetamolforgiftning) och detta rakar finnas i lager pa ett
dppenvardsapotek? Aven i ett sddant fall borde det vara motiverat med samma undantag.

Vi forutsatter att overlamnandet nar det galler distanshandel till vardgivare eller
veterindrmedicinsk verksamhet sker nar apotekets transportor lamnar éver forsandelsen till
den av mottagaren anlitade transportoren och att detta kan ske pa samma satt som idag
gors vid distanshandel till sjukhus. Det kan i manga fall vara flera steg i distributionskedjan
efter att apoteket har fullféljt sitt uppdrag och den transportér som levererar till slutkund
har ingen teknisk mojlighet att dterkoppla datum for 6éverlamnandet till apoteket. Om
avsikten ar att apoteken ska ha full sparbarhet till slutkund och att det dr datumet foér nar
forsandelsen lamnas till slutkund som ska sparas i verifikation far det stora konsekvenser.
Detta har inte analyserats i konsekvensutredningen.

De problem som tidigare framforts med distribution till glesbygden, till verksamheter som
inte faller inom ramen for funktion sjukhusapotek, saknas i konsekvensbeskrivningen. Som
tidigare framhallits ar har ofta PostNord den enda alternativa leverantéren och de krav som
stélls pa leverantdorsbeddmning i nuvarande forslag ar inget som PostNord kan leva upp till
eller ar villig att andra. Forslaget kan darmed starkt begransa majligheten till
lakemedelsforsorjning till glesbygden.

Det saknas konsekvensbeskrivning av hur 17 § om returer inklusive krav pa dokumentation
ska tilldmpas pa leveranser fran hdlso- och sjukvarden avseende rekvisition. Nagra kdanda
problem som féranleder forandring framgar inte heller av konsekvensbeskrivningen. Idag
sarskiljs inte returer av leveranser avseende rekvisition fran sjukhus i férhallande till 6vriga
vardgivare eller veterindrer. For ett dppenvardsapotek som har leveranser bade till sjukhus
och andra rekvisitionskunder blir det oerhort utmanande att hantera returer pa olika satt
beroende pa kund. Férandringen bedoms sakna syfte och féreslds undantas for vardgivare
som inte raknas till sjukhus och veterinarmedicinsk verksamhet.

Problematiken som vi beskrivit ovan ar till stor del kopplad till att regelverken for
lakemedelsforsorjning till olika sjukvardsverksamheter inte ar enhetliga och att det ar olika
regler/tillampning om det 6ppenvardsapotek som genomfor de olika delarna i en
forsorjningskedja levererar till ett sjukhusapotek i regions regi eller till hdlso- och sjukvard
som inte raknas till sjukhus. Om det finns ett behov av att 6ka kraven sa behover detta goras



lika for alla da riskerna bor vara desamma. Om kraven skiljer sig at maste det tydliggoras for
regionerna att tillampningen av denna foreskrift ocksa paverkar regionernas
lakemedelshantering for att t.ex. IT-system ska vara majliga att anpassa.

Inforande och dvergangsbestammelser

Aven om vissa krav férandrats jamfort med det tidigare forslaget ser vi fortsatt att
forandringarna ar sa stora att det kravs minst ett ar mellan att foreskriften ar beslutad innan
den kan trada ikraft for att apoteken ska hinna anpassa verksamhet och IT-system. For
kartlaggning och kontroll finns visserligen évergangsbestammelser som ger befintliga
verksamheter 3 manader extra, men de dr bara en del av de férandringar som de nya
foreskrifterna kommer att krdva. For att en ettarig forberedelsetid ska racka forutsatter det
att vagledningar till foreskrifterna finns tillgangliga i omedelbar anslutning till att féreskriften
ar beslutad eftersom det ar forst da forutsattningarna for de férandringar som maste goras
ar kanda fullt ut.
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