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Apotekarsocietetens remissvar avseende: Uppdrag om
farmaceutsortiment — Slutredovisning fran Lakemedelsverket

Apotekarsocieteten dr en ideell férening, vars stadgar godkénts av regeringen. Féreningens syfte dr
att verka for en bra utveckling och anvéindning av Iékemedel och medicinteknik. Medlemmarna
dterfinns inom hela kedjan fran tidig forskning, utveckling, kvalitet, tillverkning och anvéndning och
representerar olika professioner.

Mot bakgrund av detta lamnar vi féljande remissvar.

Sammantaget ar Apotekarsocieteten positiv till Likemedelsverkets rapport. Att inféra en kategori av
receptfria lakemedel med sarskilda krav pa radgivning, enligt Likemedelsverkets definition, kan
starka patientsdakerheten, motverka felanvandning och samtidigt oka tillgangligheten till vissa
lakemedel genom att i hogre grad an idag tillvarata apoteksfarmaceuters kompetens. Efter ett
inférande vore det intressant att félja upp hur allmanheten upplever tillgangligheten till lakemedel
och om reformen far nagon inverkan pa efterfragan av illegala ldkemedel.

Aven om flera forslag behdver detaljeras och regleras vill Apotekarsocieteten redan nu kommentera
nagra delar i rapporten.

Kategorins omfattning

Lakemedelsverket foreslar att det receptfria sortimentet ska ses ver for att bedéma om vissa
produkter ar mer lampade for kategorin receptfria ldkemedel med sarskilda krav pa radgivning.
Lakemedelsverket bor ocksa, enligt slutredovisningen, ha mojlighet att pa eget initiativ besluta om
att ett lakemedel ska inga i kategorin efter ansékan om receptfrihetsstatus fran lakemedelsforetaget.
Apotekarsocieteten ser positivt pa denna ambition.

Apotekarsocieteten anser samtidigt att 6versynen skulle kunna omfatta fragan om huruvida
lakemedel med hogre styrkor, storre forpackningar eller orala kombinationspreparat skulle kunna
inga i farmaceutsortimentet. | dessa fall skulle farmaceutens radgivning kunna férebygga de risker
som Lakemedelsverket lyfter fram, till exempel oavsiktlig 6verdosering eller olamplig anvandning vid
samtidig medicinering.

Apotekarsocieteten | BEsoksADREss Wallingatan 26 A, Stockholm | www.apotekarsocieteten.se

TELEFON 08-723 50 00 | e-posT info@apotekarsocieteten.se | BANKGIRO 728-8129 | ORGANISATIONSNUMMER 802000-1577



A Apotekarsocieteten

Vi gor Sverige kunnigare om l3kemedel

Om antalet produkter blir alltfor begransat riskerar reformen att inte uppna sin fulla potential vad
galler att starka patientsakerheten och 6ka tillgangligheten till Iakemedel.

Apotekarsocieteten ser darfoér garna att den inledande tillampningen av kategorin gérs med en
balans mellan sakerhet och tillganglighet, och att erfarenheterna sedan far ligga till grund for en
successiv utveckling.

Vid ett inférande av farmaceutsortiment ar det viktigt att apotekskunderna far tydlig information om
vad kategorin innebér, vilket ansvar som ligger inom egenvarden respektive sjukvarden och hur
gransen mellan dessa gors.

Sarskilda krav pa radgivning

Radgivning i den nya kategorin ska utga fran ett sarskilt och produktspecifikt radgivningsmaterial som
har granskats och godkants av myndigheten men som farmaceuten kan komplettera, enligt
Lakemedelsverkets rapport. Det finns férdelar med ett sddant upplagg enligt Apotekarsocieteten:
Det medfor enhetlighet och tydlighet samtidigt som det skapar mojlighet for individanpassning och
darmed lagger grunden for ett fortroende i dialogen.

Lakemedelsverket foreslar vidare att beslut om inkludering i den nya produktkategorin ska fattas
inom 60 dagar fran det att beslut om att ett lakemedel ska vara receptfritt har fattats.
Apotekarsocieteten anser att dessa 60 dagar dven bor inkludera granskning av radgivningsmaterialet,
annars riskerar processen att bli utdragen. Det ar viktigt att materialet kan tillhandahallas digitalt till
apoteken. Daremot bor det inte finnas krav pa aktiv distribution till enskilda apotek, detta forfarande
riskerar att fordrdja uppdateringar och minska tillgangligheten.

Lakemedelsverket papekar att det redan idag gar att neka en konsument att kdpa ett receptfritt
lakemedel och att det radgivningsmaterial som tas fram maste tydliggora i vilka situationer en sadan
hanvisning kravs for varje produkt i den nya kategorin. Apotekarsocieteten vill i samband med detta
lyfta att det ar mycket viktigt att gransdragningen till sjukvard tydliggors i samarbete med varden.

Relaterat till radgivningen aterstar en del som behover beskrivas narmare. Apotekarsocieteten vill
sarskilt lyfta dessa fragor:
e Hur skiljer sig det produktspecifika radgivningsmaterialet fran det som redan star i
produktresumé och bipacksedel?
e Hur ser processen ut for granskning och uppdatering av materialet?
e Behover farmaceuter nagon ytterligare utbildning och var ligger i sa fall ansvaret for att
tillhandahalla och kvalitetssdkra denna?

Apotekarsocieteten foreslar att riktlinjer och mallar tas fram for hur ett radgivningsmaterial skulle
kunna se ut.

Miljokriterier

Miljokriterierna ar i nuldget otydliga och behoéver specificeras ytterligare. For att sakerstalla likvardig
radgivning och undvika olika tolkningar ar det viktigt att miljokriterier faststélls pa en évergripande
niva och tillampas enhetligt i hela landet. Det skapar forutsattningar for tydlig och trovardig
kommunikation till allménheten och bidrar till att miljdaspekten integreras pa ett konsekvent satt i
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lakemedelsradgivning och anvandning. Apotekarsocietetens uppfattning ar att farmaceuter bor fa
adekvat utbildning om de ska fa ansvar att ge rad om ldkemedel baserat pa miljopaverkan. De kan
inte antas ha samma majlighet att sjalva utifran sin kompetens komplettera det godkanda
radgivningsmaterialet om miljokriterier som de har géllande effekt, sdkerhet och anvandning.

Uppféljning

Apotekarsocieteten anser att ett inférande bor féljas upp genom en nationell utvardering av hur den
nya kategorin paverkar patientsédkerhet, tillganglighet, radgivningens kvalitet och eventuella
fordndringar i vardsdkande beteende.
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