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Sveriges Apoteksforenings remissvar pa Lakemedelsverkets
slutrapport fran regeringsuppdraget om Farmaceutsortiment

Sveriges Apoteksforening tillstyrker i stort forslagen som Lakemedelsverket lamnar i sin
rapport om att infora ett Farmaceutsortiment (Receptfria lakemedel med sarskilda krav pa
radgivning). Huvudsyftet med forslaget ar att 6ka tillgangligheten till ladkemedel under sakra
och kontrollerade former. Slutmalet ar att det blir fler lakemedel dn idag som ar receptfria
eller ingar i ett farmaceutsortiment.

Foreningen ser att nagra justeringar i forslaget skulle géra det annu battre samt har nagra
ovriga synpunkter infér den kommande tillampningen av regelverket. Framférallt vill vi
trycka pa att ett farmaceutsortiment bor ta tillvara den farmaceutiska kompetensen dar
radgivningen innehaller moment som kraver farmaceutisk bedomning. Besluten om
radgivning kan darfor inte bli for detaljerade utan maste bygga pa att farmaceuterna i
grunden har kompetens att ge rad och dven neka kop i de fall som behandlingen inte ska
genomforas av patienten.

Kommentarer kring kriterierna for sortimentet

Sveriges Apoteksforening har framfort att ett inférande av ett farmaceutsortiment ar nagot
som Lakemedelsverket redan borde ha mdjlighet att sjdlva bestamma 6ver men eftersom
myndigheten sjalv inte anser detta ar det lampligt att infora detta i lag. Foreningen stodjer
de tva kriterierna om (patient)sdkerhet och folk- och djurhédlsa som Likemedelsverket for
fram.

Foreningen tycker det ar mer tveksamt att myndigheten vill ha mojligheten att anvanda
paverkan pa miljon som ett kriterium for just ett farmaceutsortiment. Féreningen anser att
det ar av storre vikt att Likemedelsverket far en maojlighet att anvanda miljoé som ett
kriterium for receptfrihet samt for beslut om forsaljning utanfér apotek. Apoteksbranschen
har pa eget initiativ ingatt en branschdverenskommelse kring férsaljning av topikala
beredningar av diklofenak for att sakerstalla att patienterna alltid informeras om vilka
miljorisker som finns. Att framfora information om miljorisker ar inte nagot som idag kraver
farmaceutisk kompetens. Mojligheten att i samband med detta ocksa fa kompletterande
radgivning kring anvdandningen finns ocksa da apoteken alltid &r bemannade med farmaceut.

Foreningen instammer i Likemedelsverkets bedomning att det inte ska vara nagra sarskilda
kriterier kring alder eller forpackningsstorlek. Vi instammer i att ett krav pa viss alder skulle
kunna vara nagot som ingar i beslutet om vilken radgivning som ska [lamnas men om det
enda kravet i nagot fall skulle vara alder ar det med dagens forslag tveksamt om det skulle
falla under begreppet sarskild radgivning. | de fallen bor inte farmaceutsortiment vara
aktuellt utan andra I6sningar bér undersdkas.



Nar det galler forpackningsstorlek ser vi tvartom att det ar en mojlighet att storre
forpackningar av redan idag receptfria lakemedel skulle kunna inga i kategorin, t.ex. for
allergilakemedel.

Kompetenskrav bor inte regleras i lag utan pa lagre niva

Forslaget i rapporten ar att det i lagen regleras att det ska vara en farmaceut som ger rad.
Sveriges Apoteksforening anser att den typen av detaljreglering passar battre pa en lagre
regleringsniva. Vi anser att det i de fall som ar aktuella i nuldget bor vara en farmaceut som
ger rad men att det ar battre att lagtexten lamnar en mojlighet for viss flexibilitet i
myndighetens beslut. Som exempel kan ndmnas apotekens 6verenskommelse kring
paracetamol dar en begrdnsning i antal forpackningar som far séljas ar grunden i den
overenskommelsen. En kund som ar 6ver 18 ar och vill kopa fler an tre forpackningar far
dock gora det men da bor radgivning ha skett forst.

Definition av koptillfalle

Radgivningen ska enligt forslaget ges fore koptillfallet. Begreppet koptillfalle behéver
fortydligas i den kommande regleringen eftersom det kan innebara lite olika saker i en butik
eller vid kop online. | en butik ar det tydligt att radgivningen gors innan kunden gar till
kassan for att betala men vid ett onlinekdp kan kunden ha gjort en bestallning och betalning
som kommer vara preliminar i avvaktan pa att radgivning lamnas.

Dokumentationskrav

Lakemedelsverket skriver ocksa i rapporten att apoteken ska dokumentera att radgivning
har utforts. Myndigheten anger att dokumentationen inte behéver vara omfattande men
exemplifierar det med att det ska dokumenteras vilken farmaceut som lamnat radgivning,
nar radgivning har skett och vilket lakemedel. Om det blir en stérre mangd produkter som
omfattas sa kommer det bli ett omfattande arbete att dokumentera alla radgivningar.
Dokumentationskravet motiveras endast genom att det ska underlatta tillsyn i efterhand.
Det finns dock andra krav som ocksa kan visa pa att apoteken foljer regelverket, t.ex. att
produkterna inte férvaras gripbart, att det finns rutiner och instruktioner fér hanteringen
och krav pa kompetensutveckling av farmaceuterna. Sveriges apoteksforening ser darfor inte
att detta krav ar nédvandig.

Sarskilt radgivningsmaterial och innehall i beslut om farmaceutsortiment

Enligt forslaget ska lakemedelsverket fa besluta om att ett sarskilt radgivningsmaterial ska
tillhandahallas apoteken. Det &r alltsa inget absolut krav men det ar tydligt att myndigheten
tanker sig att detta ska vara normalfallet. Den radgivning som ska lamnas kan samtidigt inte
vara nagot annat an vad som framgar av godkand SPC och bipacksedel. Apotekens
radgivning ska alltid utga fran kundens behov och behover darmed anpassas efter
situationen. Det ar det som ar den farmaceutiska kompetensen och som ligger till grund for
inforandet av detta sortiment. Det som kan tillkomma for ett farmaceutsortiment ar att
Lakemedelsverket kan behova fortydliga vad som alltid ska finnas med i en radgivning, t.ex.
att frdgor om vissa kontraindikationer maste stéllas. Det skulle darfor vara battre att lagen
anger att lakemedelsverket ska besluta om vilka sarskilda krav som ska stéllas pa
radgivningen och det endast undantagsvis ska kunna férenas med krav pa att ett sarskilt
material tillhandahalls apoteken.



Det ar onskvart att besluten om lakemedel som ska inga i farmaceutsortimentet ar sa
likartade som maijligt sa att det inte finns ett flertal olika material av olika karaktdr som ska
anvandas. Besluten maste ocksa utga fran att en farmaceut har den kompetens som
erfordras for den radgivning som ska ske och att eventuell vidareutbildning ar det som
normalt behover ske nar ett lakemedel introduceras pa marknaden eller blir receptfritt.

Om det behovs extra radgivningsmaterial till kund bor det vara mojligt for apoteken att
sjalva anpassa materialet sa att radgivningen blir sa bra som majligt. T.ex. kan man tanka sig
att det via e-handel gar att anvanda en film som stod och komplement i radgivningen medan
det pa ett apotek ar battre med ett skriftligt material.
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