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Till Lakemedelsverket
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Stockholm 2023-01-02

Apotekarsocietetens remissvar kring Forslag till foreskrifter om
distanshandel vid 6ppenvardsapotek, Dnr 3.1.1-2022-088227

Apotekarsocieteten dr en ideell férening med ca 5 000 medlemmar. Féreningens syfte dr att verka fér
en bra utveckling och anvéindning av Idkemedel. Medlemmarna dGterfinns inom hela
ldkemedelskedjan fran tidig forskning, utveckling, kvalitet, tillverkning och anvéndning och
representerar olika professioner i denna kedja.

Mot bakgrund av detta lamnar vi foljande remissvar.

Apotekarsocieteten ser mycket positivt pa att ovanstaende foreskrifter uppdateras da
distanshandeln med ldkemedel har utvecklats de senaste aren, bland annat med 6kade inslag av
automatisering och fler alternativa leveranssatt. Att starka patientsdkerheten vid distanshandel med
lakemedel ar en stravan som Apotekarsocieteten delar. Det ar viktigt att denna forsaljningskanal
haller samma sakerhets- och kvalitetsniva som de fysiska 6ppenvardsapoteken, samtidigt som
tillgangligheten till Iikemedel och forutsattningarna for andamalsenlig anvandning varnas. Med detta
som utgangspunkt kan Apotekarsocieteten dock inte tillstyrka forslaget till nya foreskrifter.

| vissa fall anser vi att forslaget till foreskrifter skulle leda till omstandliga och kostsamma processer
som riskerar att forsamra tillgangen till Iakemedel utan att de potentiella fordelarna med
forandringarna ar tydliga. Vara skal och resonemang for detta stallningstagande foljer nedan.

Bedémning och kontroll av samtliga lakemedel i en bestallning

Beddmning av en farmaceut pa distans for att avgéra om det "foreligger patientsdkerhetsrisker vid
samtidig anvandning av de lakemedel som bestallningen omfattar” kraver att farmaceuten kan
faststalla vem som ska anvanda de icke forskrivna receptfria lakemedlen och néar. Att kopa nagra
vanliga typer av receptfria lakemedel for att ha hemma vid behov ar inte ovanligt, liksom att bestalla
till flera familjemedlemmar samtidigt.

Hur langt en farmaceut ska ga i varje enskilt fall for att upptacka risker och vidta atgarder for att
forhindra felanvandning eller patientskada av lakemedel &r en svar gransdragning, vilket vi har
respekt for. Det ar Apotekarsocietetens uppfattning att det ar viktigt att anvanda farmaceuternas
kompetens dar den gor skillnad for ldkemedelsanvandningen. Om det finns nagon indikation pa att
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befintlig hantering medfor patientsakerhetsrisker som skulle minskas med en manuell kontroll av
varje enskild bestallning, framgar det i nulaget inte av konsekvensbeskrivningen.

Bedémning och kontroll av receptfria likemedel som inte har forskrivits

Apotekarsocieteten stéller sig fragande till om det &r motiverat att kontrollera varje kop av receptfria
lakemedel vid distanshandel. Det framgar inte av formuleringen i 10 § om kontrollen ska ske
manuellt av en farmaceut, men om sa ar fallet skiljer sig férfarandet fran motsvarande forsaljning i
ovrig handel, liksom férséljning pa fysiska 6ppenvardsapotek och Apotekarsocieteten motsatter sig
detta.

Pa ett fysiskt 6ppenvardsapotek ar det ofta ar mojligt for en kund att sjalv valja receptfria lakemedel
och betala dessa i kassan. Farmaceut finns daremot tillganglig for hjalp att valja ratt receptfri
behandling for att svara pa fragor for de kunder som 6nskar. Motsvarande upplagg skulle kunna
erbjudas pa distans.

Redan idag finns automatiserade sparrar och kontroller for att motverka att receptfria lakemedel
bestélls i stor omfattning, i enlighet med branschéverenskommelser, vilket papekas i
konsekvensbeskrivningen. Att reglera dessa i foreskrift kan Apotekarsocieteten tillstyrka men anser
samtidigt att sddana insatser ingar i ansvarsfull apoteksverksamhet.

Krav pa information och radgivning

Det finns troligen anledning att forbattra den mojlighet till radgivning som apotekskunderna far nar
de handlar pa distans, darfor ar ett stallningstagande pa detta omrade fran Likemedelsverket
valkommet. Apotekarsocieteten delar bedémningen att utlamningen maste vara villkorad med att
lakemedelsanvandaren har fatt nédvandig information, i de fall dar patientskada annars kan intraffa.
Dessutom instammer vi i att det i andra fall kan récka att information och radgivning lamnas innan
lakemedlet nar mottagaren. Standpunkten att det ar farmaceuten som avgor hur radgivningsbehovet
ser ut och pa vilket satt den ska ske ar vdlkommen, enligt Apotekarsocieteten.

Utlamnande och dverlamnande

Apotekarsocieteten instimmer i att det ar olampligt att [amna lakemedel utanfor bostader, fritt for
obehoriga att komma at. Daremot ar de detaljerade dokumentationskrav for 6verlamning som
foreslas inte motiverade, enligt Apotekarsocieteten. Aven om dokumentationen i viss man kan
automatiseras saknas en problembeskrivning.

Att kunna fa lakemedel till hemmet &r av stort varde for manga apotekskunder. Likemedel,
receptforskrivna saval som receptfria har skickats med s.k. varubrev i manga ar, i linje med tidigare
foreskrift fran Lakemedelsverket. Ytterligare leveranssatt har tillkommit, sdsom paketboxar och
leverans med bud. Pa fysiska apotek sdkerstalls med id-kontroll att [akemedlen nar ratt mottagare
men dven med fullmakt eller pa annat satt, enligt farmaceutens bedémning. Oversatt till
distanshandel har det tidigare ansetts tillrackligt att leverera brev till ratt adress eller att en speditors
chauffor lamnar férsandelsen till en boende pa mottagaradressen for att forsakra sig om att
lakemedlen nar ratt mottagare. Apotekarsocieteten anser att bakgrunden till att id-kontroll nu alltid
ska kravas ar bristfalligt beskriven. Sarskilt pa platser dar det langt till ndrmaste utlamningsstalle
riskerar en saddan ordning att férsamra tillgangligheten till Iikemedel, eftersom leverans i brevlada
inte langre skulle vara ett mojligt leveranssatt.
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Lakemedel och teknisk sprit som inte har 6verlamnats

Det ar relativt vanligt att mottagare inte ar nabara vid forsta leveransforsdket av speditorer. Att
infora krav pa att lakemedel ska returneras sa snart som mojligt riskerar att medféra minskad
tillganglighet till Iakemedel och onddiga kostnader. | relation till detta forslag uppstar manga fragor:

e Hur gar forslaget ihop med lagen om distansavtal?

e Forskrivna lakemedel brukar inte anses omfattas av angerratten. Att inte hdmta ut/ta emot
en bestéllning brukar inte heller vara giltigt satt att utnyttja sin angerratt som konsument, ar
detta nagot som Lakemedelsverket ser att lakemedel ar undantaget ifran?

e Hur ska ldkemedlet kunna ldmnas ut pa nytt nar det har [amnat apotekets lokaler och
darefter returnerats? Det strider mot nuvarande hantering nar lakemedel destrueras i
sadana fall.

Att forlanga distributionskedjan med foreslaget returfléde skulle medféra omfattande administration
som kraver farmaceuttid. Apotekarsocieteten saknar en beskrivning av vilka patientsakerhetsrisker,
kostnader eller tillgdnglighetsproblem som ger skal for forslaget.

Anlitande av underleverantor (Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel
vid 6ppenvardsapotek) och kartldggning, riskbedomning och kontroll

Det ar bra att 6ppenvardsapotekens ansvar for underleverantorerna fortydligas. Det &r ocksa positivt
att det inte stélls krav i detalj pa hur kontrollen av ska genomforas.

Ovrigt

Apotekarsocieteten foreslar en undersdkning av kvaliteten pa distribution, dokumentation och
radgivning vid distanshandel med lakemedel, for att ge ytterligare underlag till &ndamalsenliga
justeringar av regelverket. | huvudsak handlar vara invandningar om bristen pa balans mellan
tvingande kontroller och alternativa insatser, baserat pa att sektionen “Problemet och vad som ska
uppnas” inte motsvarar foreslagna I6sningar. Apotekarsocieteten saknar ocksa perspektivet om
lakemedelsbestallarens egna ansvar, maéjlighet att ta till sig information och sakerstalla ett riktigt
mottagande av leveransen.

Enligt uppdrag och med vanlig hdlsning,

Teresa Matérn

Apotekarsocieteten

Postadress: Box 1136, 111 81 Stockholm
BesOksadress: Wallingatan 26 A, 111 24 Stockholm
Telefon/mobil: : 08-723 50 02 / 070-726 18 57
E-post: teresa.matern@apotekarsocieteten.se
www.apotekarsocieteten.se
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