A Apotekarsocieteten

Vi gor Sverige kunnigare om lakemedel

Stockholm 2024-10-31

Till Socialdepartementet
Dnr S2024/00707

Apotekarsocietetens remissvar avseende betankandet: Effektivare
tillsyn over apotek, battre skydd vid patientskador samt 6versyn av
handel med receptfria lakemedel

Apotekarsocieteten dr en ideell férening, vars stadgar godkénts av regeringen och som har syftet att
verka fér en bra utveckling och anvéiindning av Iéikemedel. Féreningen dr partipolitiskt och fackligt
obunden. Medlemmarna dterfinns inom hela Ikemedelskedjan fran tidig forskning, utveckling,
kvalitet, tillverkning och anvindning och representerar olika professioner i denna kedja.

Apotekarsocieteten tillstyrker utredningens forslag som helhet, med undantag for avsnittet om
forsakringsskydd vid skada till foljd av anvandning av lakemedel utanfor godkand indikation, till vilket
foreningen ar tveksam pa grund av ett fordandrat nuldge jamfort med nér slutbetankandet
fardigstalldes. Foreningen vill lamna foljande kommentarer:

Forsdkringsskydd vid skada till foljd av anvandning av lakemedel utanfér godkand indikation

Apotekarsocieteten star bakom intentionen att patienter ska ha ett heltdckande skydd vid
lakemedelsskador. Patienter som far lakemedel forskrivna utanfér godkdnd indikation far inte riskera
att std utan sddant skydd. | synnerhet som det ofta handlar om barn. Aven extemporetillverkade
lakemedel bor omfattas. Det kan dock inte uteslutas att en lag som innebar en obligatorisk forsakring
kan medfora begransningar i tillgangen till Iakemedel med lag omsattning, vilket maste beaktas. En
begransad tillgang kan komma att omfatta saval registrerade lakemedel med lag omsattning som
licenslakemedel.

Att Lakemedelsforsakringen ar frivillig, genom ett privat forsakringsaktiebolag och styrs av villkor som
kan adndras, tas i utredningen upp som en nackdel. Det kan ocksa finnas fordelar med en sadan
ordning, till exempel géllande ersattningsnivaer och ledtider vid férandringsbehov. | sitt remissvar
foreslar Lakemedelsférsakringen hur deras villkor kan omfatta fler fall dn idag, da den fria
forskrivningsratten anvands, vilket medfor att flera av de risker med den situation som utredningen
lyfter ar avvarjda. Apotekarsocieteten instammer i utredningens uppfattning att en I6sning dar staten
ska ta pa sig ansvaret bor 6vervagas enbart om inget annat dr mojligt. Apotekarsocieteten vill
samtidigt framhalla att det bor vara mycket tydligt for vardgivare och forskrivare vilka ldkemedel som
omfattas av Lakemedelsforsakringen.
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Oversyn av regleringen av detaljhandel med vissa receptfria likemedel
Apotekarsocieteten tillstyrker utredningens forslag om tillstandsplikt.

| slutbetdnkandet beskrivs dven tillsynen dar ansvaret foreslas delas mellan Lakemedelsverket och
enskild kommun. Detta finner Apotekarsocieteten potentiellt problematiskt eftersom det kan leda till
betydande skillnader i utévandet och tillsynen och darmed ytterst fa konsekvenser fér en sdker och
jamlik lakemedelsanvdndning. Detta oaktat riktlinjer och utbildningar. Utredningen identifierade
stora skillnader i tillsynen varfor det lagda forslaget svarligen l6ser problemet. Lakemedelsverket har
Iang erfarenhet av tillsyn inom apoteksbranschen varfér Apotekarsocieteten anser det naturligt att
ansvaret for tillsynen skall vara hos Lakemedelsverket ensamt.

Apotekarsocieteten tillstyrker daven forslaget att det ska fortydligas i lagen om handel med vissa
receptfria lakemedel att skyldigheten vid forsaljning av receptfria lakemedel bor vara att kontrollera
att konsumenten har fyllt 18 ar. Detta bor gélla oavsett i vilken form som detaljhandeln bedrivs.

Vidare foreslar utredningen att lakemedels negativa effekter pa miljon skall beaktas vid
beddmningen om ldkemedlet skall tillhandahallas genom receptfri detaljhandel. Apotekarsocieteten
vill podngtera att detta naturligtvis bor gélla for de lakemedel som redan idag tillhandahalls i den
receptfria detaljhandeln, dvs att en fornyad bedémning gors pa denna ldkemedelsgrupp. Det framgar
av slutbetdnkandet att miljdéinformation inte far ges i samband med lakemedlens forsaljning i
detaljhandeln utanfor 6ppenvardsapotek. Darmed kan kunden komma att undanhallas for individen
vasentlig miljdinformation.

For Apotekarsocieteten ar det viktigt att den totala miljopaverkan under ett lakemedels hela
livscykel, fran tillverkning till distribution och anvandning, blir sa liten som majligt.

Utbyte av information vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden
Apotekarsocieteten tillstyrker utredningens forslag.
Sanktionsavgifter vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden

Apotekarsocieteten tillstyrker utredningens forslag och vill tillagga att det for att sanktionsavgift ska
komma i fraga vara tydligt att det férhallande som avses ska ligga inom apotekens kontroll att
paverka.
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