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LIF har genom remiss den 1 november 2018 beretts mojlighet att lamna synpunkter pa
rubricerade foreskrifter.

LIF anser att det i grunden &r positivt att den nuvarande situationen med oklara villkor foér
ombudsverksamheten tydliggors och att systemet blir mer konkurrensneutralt genom att
mojligheten att bedriva ombudsverksamhet inte begransas till Apoteket AB. Vid genom-
lasningen av remissen vécks dock fragan om det fortfarande finns behov av apoteksombud
pa en apoteksmarknad dér allt storre forséljningen sker i form av e-handel och dar forsélj-
ningsstéallen utanfor apotek redan har ratt att sélja en stor méangd receptfria lakemedel. Det
bor kunna uppstd situationer dar samma forséljningsstalle ar ombud for ett Gppen-
vardsapotek, ar utlamningsstalle for flera apotekskedjors e-handel, saljer fria receptfria
lakemedel efter anmalan till L&kemedelsverket och/eller i egenskap av apoteksombud. Det
kan ifragasattas om denna komplexitet motiveras av ett faktiskt behov.

Det remitterade forslaget vacker aven mer specifika fragor, se nedan. Det géller framfor allt
kraven som stalls pa transporten mellan det expedierande apoteket och apoteksombudet samt
pa forvaringen hos apoteksombuden. LIF anser att kraven sasom de formulerats i
foreskrifterna &r alltfor vaga och oprecisa for att det ska kunna sakerstéllas att lakemedlet
har fullgod kvalitet anda fram till att det nar patienten. LIF tolkar foreskrifterna som att det
visserligen ar Oppenvardsapotekets ansvar att tillse att lakemedel som ldamnas ut fran
apoteksombudet har fullgod kvalitet. Trots att lakemedelsforetagen saledes inte har ett
formellt ansvar &r det viktigt for foretagen att det sdkerstélls att l&kemedlens kvalitet
bibehalls anda fram till patienten. LIF anser att kraven bor konkretiseras och utformas med
den betydligt striktare GDP som férlaga.

Om foreslagna skrivningar om transport och forvaring behalls trots att de inte kan anses
motsvara de mycket hogt stdllda GDP-krav som galler for partihandelns distribution till
apotek och forsaljningsstallen utanfor apotek anser LIF att lakemedel som hanterats av
apoteksombud ska ses “ha varit utanfor oppenvdrdsapotekets direkta kontroll efter
leveransen till apoteket” och darmed inte omfattas av den reglerade returrdtten fran
dppenvardsapotek.
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Specifika fragor

Hur ska den nya ”24-timmarsregleringen” tolkas vid utlimnande fran
apoteksombud?

Stalls det krav pa att apoteksombudet ska ha ett separat kylskap for lakemedel och
ska det vara lasbart?

Ska apoteksombud fora logg 6ver narkotika?

Behovs det sérskilda krav pa hur det ska sékerstalla att ratt lakemedel lamnas ut till
ratt kund?

Ar apoteksombud skyldiga att ta emot reklamationer for alla lakemedel oavsett
inkopsstalle eller ar de endast skyldiga att ta emot reklamationer pa lakemedel i det
egna sortimentet/utldmnat av apoteksombudet?

Ska lakemedel som finns hos apoteksombud vid en indragning hanteras som om de
fysiskt fanns pa apoteket eller som om de redan lamnats ut till kund?

Med vénliga hélsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare
Lakemedelsindustriféreningen



