Sveriges

Farmaceuter

2022-12-30
Dnr 3.1.1-2022-088227

Till
Likemedelsverket

Remiss avseende forslag till foreskrifter om distanshandel vid
oppenvardsapotek m.m.

Sveriges Farmaceuter har fatt rubricerat utkast till foreskrifter pé remiss och vill
framfora foljande synpunkter.

Ett av de centrala problemen med forslagen till foreskrifter dr att farmaceuterna ska gora
helhetsbeddmningar av patientens lidkemedelsbehandling inkluderande de receptfria
lakemedel som kunden bestéller samtidigt (9 §). Det dr rimligt att anta att kunderna
kommer att bestilla receptfria likemedel for den ndrmaste familjen nér en bestéllning
vél gors och detta faktum leder till att det blir svért att gora denna bedomning.
Resultatet av forslaget blir att det kommer att krdva kontakt med bestéllaren for att
sdkerstélla om det dr personen som har fitt de receptbelagda likemedlen som dven ska
ha det receptfria ldkemedlet som kanske interagerar eller medfor andra problem. Detta
kan alltsa riskera leda till att viktiga receptbelagda likemedel forsenas och dérmed inte
ndr patienten i tid vilket i sin tur kan leda till behandlingsavbrott. Det kravs hér en tydlig
konsekvensutredning som vi anser saknas.

En rent praktisk aspekt &r att det redan i dag &r svart for apotekspersonal att na patienter.
Det ér svért att & kontakt via telefon eftersom ménga patienter inte svarar pa samtal
frdn dolda nummer eller samtal fran telefonnummer som de inte kénner igen. Inte heller
sms eller mail ldses alltid eller missforstas. Eftersom forslaget till foreskrifter innebar
mer kontakter med patienter &n i dag s kommer detta att bli ett dn storre problem for
apotekspersonalen framdver med 6kad arbetsborda och forsenade ldkemedelsleveranser
som foljd.
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[ 15 § sa framgar att om fOrutsédttningarna for leverans av likemedel eller teknisk sprit som
forskrivits dndras efter bestillningen ska det sékerstéllas att nddvéndiga atgérder vidtas
utifran behovet av ldkemedlet eller den tekniska spriten for den som forskrivningen avser.
Lakemedelsverket skriver vidare i konsekvensutredningen att syftet med denna paragraf ar
att forhindra att en konsuments lakemedelsbehandling riskerar att utebli eller forsenas pa ett
satt som innebdr patientsdkerhetsrisker. Myndigheten menar vidare att det kan vara
nodvandigt att dterfora uttag pa recept som en konsekvens av detta. Vi anser att det behover
fortydligas i foreskriften vilken yrkeskategori pd apotek som ska utfora arbetsuppgifterna.
Vi ser dven praktiska utmaningar med forslaget. Om leveransen forsenas kan patienten
behova fa ut 1dkemedel innan apoteket har kunnat hantera forseningen och aterfora receptet.
Detta riskerar att leda till diskussioner pa apoteken som kan bli svéra att hantera och
paverka arbetsmiljon pd apotek. Hér vore ytterligare vigledning 6nskvérd.

Likemedelsverket foresldr att likemedel som inte har 6verldmnats ska kunna l&dmnas ut
igen under vissa forutsittningar (22 §). Detta dr i grunden ett bra forslag bland annat ur
miljosynpunkt. Vi anser dock att Lakemedelsverket inte i tillrdcklig grad har utrett om
detta verkligen dr en reell mojlighet for apoteken. For lakemedel som exempelvis
levereras till ett utlimningsstélle s kommer dessa i normalfallet att ligga kvar i 7-14
dagar pé utlimningsstéllet innan de returneras. Precis som Likemedelsverket skriver pa
sidan 13 i konsekvensutredningen sa géller for ett ldkemedel som har sékerhetsdetaljer
att statusen for den avaktiverade unika identitetsbeteckningen pa ldkemedlet maste
kunna aterstéllas till aktiv status for att kunna siljas igen. Detta far géras hogst tio dagar
efter att den unika identitetsbeteckningen har avaktiverats. Det dr inte rimligt att tro att
detta kommer att bli praktiskt mdjligt for ldkemedel som forst ska transporteras ut till
kund eller utlimningsstille och dérefter transporteras tillbaka till apoteket. Darmed
riskerar mojligheten att kunna sélja dessa lakemedel igen att falla och detta &r en aspekt
som vi inte ser att Likemedelsverket har beaktat konsekvenserna av. Vidare kommer de
lakemedelsforpackningar som har burkar i en papperskartong att ha brutna
sakerhetsdetaljer/forsegling. Farmaceuterna ska sitta etikett pa den priméra
forpackningen och déarfor blir forseglingen bruten nér den hér typen av
lakemedelsforpackning ldmnar apoteket. Vi anser att det ar oklart om dessa
forpackningar ska kunna siljas igen eller om detta utgdr ett forsaljningshinder. Har bor
Likemedelsverket fortydliga vad som géller.

Det infors vidare krav (25 §) pa att om ldkemedel eller teknisk sprit som har expedierats
mot recept inte har 6verldmnats, ska det expedierade uttaget dterforas pé receptet s snart
som mojligt. Forslaget om att kunna dterfora ladkemedelsuttag pa receptet som inte har
overldmnats dr naturligtvis rimligt men det kommer att innebéra ytterligare
arbetsuppgifter pé apotek. Det framgar heller varken 1 foreskriften eller i
konsekvensutredningen vilken personalkategori pa apotek som ska utfora
arbetsuppgiften. Vi oroas dven av hur forslaget kommer att paverka databasen for
hogkostnadsskydd i samband med att expedierade uttag ska aterforas pa receptet av
apoteken. Vi anser att konsekvenserna av detta forslag inte ér klarlagt. Vilka
ekonomiska konsekvenser som drabbar privatpersoner, apotek och stat behover utredas
men dven hur detta rent praktiskt ska hanteras pa apotek och pa eHédlsomyndigheten.
Det finns manga faktorer som paverkar hogkostnadsskyddet och att i efterhand reda ut
och aterstilla riskerar att bli en komplicerad process.

Vi anser att det generellt dr viktigt att det i foreskriften framgar om det dr farmaceuter
som ska genomfora de nya arbetsuppgifterna som foreskriften innebér. Detta
specificeras endast i paragraferna 9, 11 och 24 men det kan vara rimligt att fler
arbetsuppgifter bor hanteras av farmaceuter. Vi anser dérfor att Likemedelsverket maste
fortydliga detta i foreskriften.



Med de forslag som Likemedelsverket ger sa ser vi en risk att de kommer att leda till
fler returer av likemedel, ndgot som inte tas upp i konsekvensutredningen. Fler returer
riskerar exempelvis att ske pa grund av att den legitimationskontroll som foreslas. Det
ar 1 dag ett problem pd apoteken att kunna fa kunderna att legitimera sig med korrekta
handlingar. Mottagare har kanske inte den legitimation som krévs och kan av den
anledningen inte hdmta ut sina ldkemedel med returer som f6ljd. Detta &r naturligtvis av
an storre vikt om mottagaren &r i stort behov av det ldkemedel som ska levereras men
mottagaren saknar ritt legitimation. Lakemedelsverket skriver i konsekvensutredningen
att syftet med exempelvis 15 § ér att forhindra att en konsuments likemedelsbehandling
riskerar att utebli eller forsenas pa ett sitt som innebdr patientsdkerhetsrisker och vi
anser att legitimationskontroll i vissa fall kan leda till just patientsidkerhetsrisker pa
grund av forseningar. Forseningar av leveranser riskerar likasa att leda till fler returer.
Okat antal returer har naturligtvis 4ven en paverkan pa miljon.

Vi ér vidare oroade dver att det saknas en konsekvensanalys gillande hur forslaget
paverkar glesbygd. Forslaget riskerar att leda till att kunder behdver dka till ett
utlamningsstille eller apoteksombud som kan ligga ldngt fran bostaden och kriva
tillgang till bil. Apoteksservice méste finnas enkelt tillgéngligt for kunder i hela landet
och om forslag ldggs som begriansar denna mojlighet s méste det vara vil motiverat.

Vi kan inte se att Likemedelsverket tillrdckligt vél har beaktat de miljoméssiga
konsekvenserna av forslaget som ldggs. Vi ser exempelvis risker att forslaget leder till
att mer ldkemedel behover tillverkas, med de miljoméssiga konsekvenser som detta
medfor, eftersom fler ldkemedel dven riskerar att kasseras. Vi ser dven risker att
transporterna kommer att bli fler pa grund av forslaget. Vi anser dérfor att
Likemedelsverket bor gora en miljomaéssig konsekvensutredning av forslagen.

Vi anser att de forslag som Lakemedelsverket lagger har fordelar men anser dven att
foreskriften 1 delar &r otydlig och den konsekvensutredning som gjorts inte tar upp
viktiga aspekter. Vi kan déarfor varken tillstyrka eller avstyrka forslaget baserat pa det
underlag som Likemedelsverket har tagit fram.

Vinliga hdlsningar

Agnieszka Madej Bjorn Sodergard
Ordforande Foredragande
Sveriges Farmaceuter Sveriges Farmaceuter



