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Remissvar: Forslag till andring i Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:9:) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek och
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:8) om partihandel
med lakemedel

Dnr 3.1.1-2018-029687 och 3.1.1-2018- 038811

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har den 18 maj beretts mojlighet att lamna synpunkter
pa rubricerad remiss med anledning av att regeringen i proposition 2017/18:157 Kvalitet och
sakerhet pa apoteksmarknaden foreslagit nya bestammelser i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel angaende bl.a. ratt for oppenvardsapotek att under vissa forutsattningar returnera
receptbelagda lakemedel och att den sd kallade 24-timmarsregeln for tillgangliggérande av
lakemedel till konsument ska andras. LIF tillstyrker alla de foreslagna andringarna.

Medlemsforetag har uppmarksammat LIF pa att det forekommer att lakemedel som anvands av
ett mycket litet antal patienter i Sverige distribueras direkt fran ett centralt europeiskt lager till
det apotek som bestallt lakemedlet. | de fall bestallningen kommer fran ett 6ppenvardsapotek
innebar det remitterade forslaget om »16-16-kravet” utmaningar dels utifran sjalva
transportstrackan, dels utifran kravet att kvalificera kopare av lakemedel i enlighet med
regleringen i EU-GDPn, 2013/C 343/01, 5.4 vilket kan ta langre tid &n 24 timmar. Forslaget
kan darfor i en bredare mening tvinga” ldkemedelsforetag att anvdnda den traditionella
svenska distributionsmodellen framfor distribution i egen regi.

Lakemedelsverket konstaterar i remissen att vissa typer av lakemedel till sin natur ar sadana att
”16-16-kravet” inte alltid gar att uppfylla och att huvudregeln darfor kraver mojlighet till vissa
undantag. LIF foreslar att den situation som beskrivs ovan inkluderas i dessa undantag genom
att lagga till en ”4.” i den foreslagna 16 a § i Foreskrifter om andring i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2014:8) om partihandel med lakemedel. Forslagsvis bor undantaget galla
efter ansokan till Ldkemedelsverket. | det fall L&kemedelsverket inte ser att ett undantag kan
motiveras behover foretagen langre tid an till den 1 augusti for att stalla om distributionen.
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