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Sveriges Apoteksforenings remissvar pa forslag till foreskriftsandring
av TLV:s foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2017:29) om
licenslakemedel, extemporelakemedel, lagerberedningar och tillfallig
subvention.

Sveriges Apoteksférening har inbjudits att svara pa forslagen till andring i TLV:s foreskrifter
géallande att extemporeldakemedel kan uteslutas ur formanen under vissa férutsattningar.
Foreningen har ingen invandning mot syftet i férslaget men vill dels framféra en generell
synpunkt pa regelverket kring extemporeldkemedel, dels papeka vikten av att hanteringen i
praktiken blir sddan att apoteken inte belastas mer an nddvandigt.

Vid den @ndring som genomférdes av samma foreskrift 2020 framforde Sveriges
Apoteksforening ett dnskemal om att det i foreskriften fortydligades att apotekens
inkdpspris (AIP) skulle sattas av den som tillverkade extemporeldkemedlet. Detta eftersom
det i normalfallet ar ett separat extemporeapotek som tillverkar lakemedlet pa bestallning
fran ett annat 6ppenvardsapotek. Det ar det tillverkande extemporeapoteket som har
mojlighet att se till att prissattningen sker pa sa satt att villkoren for forman uppfylls. Pa
samma satt bor det vara extemporeapoteket som har storst majlighet att avgéra om den
bestallda produkten inte ska inga i formanen pa grund av beslut fran TLV. Ett fortydligande
av detta i foreskriften skulle gora det tydligare att det ar extemporeapoteket som ska
meddela det bestdllande apoteket bade pris och formansstatus.

Konsekvenserna av forslaget for 6ppenvardsapoteken ar val beskrivna. Det kan papekas att
det redan idag finns en risk for forluster vid bestallning av extemporeldkemedel som inte
hamtas ut da dessa inte kan returneras. Apotekens genomsnittliga kostnad for att expediera
lakemedel pa recept tacks inte av dagens handelsmarginal enligt féreningens berdkningar.
Eftersom extempore férutom att det inte omfattas av returratten ocksa kraver mer manuell
hantering ar detta segment troligtvis nagot som drar ner I[6nsamheten for att hantera recept
pa apoteken. En utdkad administration paverkar detta sjalvklart &n mer. Det vore darfor bra
om inférandet av forandringen gors sa att det blir 1att for apoteken att gora ratt. En sadan
sak ar att det enligt ovan ar extemporeapoteket som far ansvara for att upplysa apoteket om
att ett bestéllt Iakemedel inte kommer inga i formanen. Det kan sedan 6verenskommas
mellan bestéllande apotek och extemporeapotek att pris och formansstatus meddelas innan
tillverkning och leverans sa att risken for att ett lakemedel levereras som kunden sedan inte
hamtar ut minimeras. Finns det en mojlighet att besluten som TLV fattar ocksa kan markeras
i tjdnster via e-hdlsomyndigheten minskar risken ytterligare for felaktig hantering som sedan
maste korrigeras i efterhand.

Konsekvenserna kan ocksa komma att bero pa hur TLV:s beslut om att ett
extemporeldkemedel inte langre ska ingd i formanen utformas. Utmaningen med dessa
lakemedel ar att de inte ar registrerade produkter och att det ddarmed blir viktigt hur
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lakemedlet beskrivs i beslutet sa att det gar att forsta att en viss produkt inte ska omfattas.
Ett extemporeldkemedel innehaller en viss substans men adr ocksa en viss beredningsform,
styrka osv. | de fall det ar en hel substans som inte langre ska omfattas av forman ar det
|attare att identifiera produkter an om det ar en viss beredningsform av en substans. En
annan sak som kan paverka ar med vilken framforhallning som beslut fattas innan de trader i
kraft. Detta namns i avsnittet kring konsekvenser for patienterna men det galler dven andra
berorda, bl.a. apoteken. Med langre framférhallning minskar risken for att redan bestallda
men inte levererade eller uthamtade produkter far dndrad féormansstatus fran det att
kunden efterfragar lakemedlet till att apoteket lamnar ut det. Jamfért med de flesta andra
lakemedel ar tiden fran bestallning till leverans relativt Iang. Helst skulle apoteken se att
beslut om att produkter inte langre ska inga i férmanen gor det mojligt for apoteken att
lamna ut lakemedel som ingick i férmanen vid bestallning dven om de lamnas ut efter att
beslutet tratt ikraft.

Sveriges Apoteksforening vill ocksa uppmarksamma TLV pa att lakemedel som inte ingar i
formanen eller dar villkor for formansbegransning inte uppnas ibland hanteras genom att
regionen tar kostnaden via en regional subvention. T.ex. melatonin till barn yngre an 6 ar dar
apoteken far fakturera kostnaden till regionen i vissa fall. Fakturering vid sidan om
formanssystemet leder till ytterligare manuell hantering och merarbete for apoteken. Det
finns en risk att for patienter som far lakemedlet pa korrekta grunder sa kommer regionerna
istallet se till att de far lakemedlet till rimlig kostnad genom denna faktureringslésning vilket
leder till 6kad belastning pa apoteken.
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