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Farmacevtforbund 21 september 2009

Lakemedelsverket

Forslag till Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:XX) om handel
med vissa receptfria lakemedel
Dnr 581:2009/511837

Sveriges Farmacevtforbund har beretts tillfalle att Iamna synpunkter pa ovanstaende
forslag till foreskrifter och vill framféra foljande.

Sveriges Farmacevtforbund anser att det, for att oka tillgangligheten, &ar rimligt att ett
antal receptfria inte forskrivna lakemedel far saljas pa andra platser an apotek.
Lakemedel &r dock potenta produkter som fel anvénda kan leda till stor skada for
enskilda individer. N&r dessa nu ska hanteras av verksamheter som i de allra flesta fall
inte har nagon erfarenhet av den typen av produkter &r det ur ett
konsumentsakerhetsperspektiv ytterst viktigt att regelverket for hanteringen blir sakert
och tydligt. Av samma skal bor en forsiktighetsprincip antas i inférandeprocessen
genom att lata de aktuella lakemedelsprodukterna stegvis bli tillgangliga for annan
detaljhandel att borja sélja.

Utformningen av foreskrifterna som ska reglera annan detaljhandels hantering av
ldkemedel ar avhangigt antalet receptfria lakemedel som blir tillgangliga fér handeln att
sélja samt hur sdkerheten i verksamheterna kan foljas upp. Det blir darfor nédvandigt
att i detta remissvar dven kommentera Lakemedelsverkets forslag till lista dver fria
lakemedel” samt forutsattningarna for tillsyn och kontroll av verksamheterna, vilket ar
synpunkter som &ven framforts i tidigare remissyttranden rérande annan detaljhandel an
apotek.

Forvaring (8 8)

Enligt forslaget till foreskrifter ska lakemedlen pa forséljningsstallet forvaras "under
direkt uppsikt av personal”. "Uppsikt” &r ett i sammanhanget mycket vagt ord som
sannolikt ger upphov till vida tolkningar om inte inneb&rden preciseras. | foreskrifterna
om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek (LVFS 2009:9) ségs att receptfria lakemedel far
forvaras atkomliga for konsumenter om det sker under “forhallanden som sakerstaller
konsumentsakerheten”. | foreskrifterna som avser apotek finns alltsa ett
sékerhetsperspektiv nér det galler den fysiska tillgangligheten for kunden/konsumenten.
Detta i en miljo dar det finns tillgang till experter, d.v.s. farmacevter, som kan ge rad
och vagleda konsumenten. Med den jamforelsen framstar “under direkt uppsikt av
personal”, i de nu foreslagna foreskrifterna som avser en miljé/butik dar ingen
radgivning finns att fa, som ogenomtankt och en potentiell sakerhetsrisk. Sveriges
Farmacevtforbund anser darfor att foreskrifterna ska kompletteras med krav pa att
lakemedel inte far forvaras direkt atkomliga for konsumenten. Dessutom bor det i
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foreskrifterna stallas krav pa en tydlig och klart synbar skylt med information om
forbudet mot att salja eller lamna ut lakemedel till den som inte har fyllt 18 ar. Det ska
saledes inte vara valfritt for naringsidkaren hur man uppfyller kraven i 12 och 13 8§ i
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel, vilket blir konsekvensen
av 16 § 11 i de foreslagna foreskrifterna.

Information till konsumenten (16 §)

Enligt 15 § lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel ska den som
bedriver detaljhandel informera konsumenten om var han eller hon kan fa farmacevtisk
radgivning. Hur detta ska sékerstéllas i verksamheterna ska detaljhandelsinnehavarna,
enligt de nu foreslagna foreskrifterna, endast beskriva i sitt egenkontrollprogram (16 §
12). Lakemedel ar potenta produkter som paverkar manniskors liv och hélsa och som
kraver speciell kompetens for att hantera och anvénda rétt, vilket sannolikt skiljer sig
fran dvriga varor hos naringsidkaren. Det ar darfor viktigt att klargora for innehavare
och personal i detaljhandeln, som inte &r farmacevter, att de inte far ge information om
lakemedel samt att de vid eventuella fragor maste hanvisa konsumenten till
farmacevtisk radgivning. Lagens krav pa detta bor darfor anges i en sarskild paragraf i
Lakemedelsverkets foreskrifter.

Lakemedelsverkets lista over fria lakemedel

Enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel far denna bedrivas i
annan detaljhandel om ldkemedlet ar lampligt for egenvard, om allvarliga biverkningar
ar séllsynta vid anvandning av lakemedlet samt om det ar lampligt med hénsyn till
patientsakerheten och skyddet for folkhalsan. Dessa kriterier maste uppfyllas for vart
och ett av de lakemedel som satts pa en lista for sadan handel. Sett ur ett
folkhalsoperspektiv ar det ocksa viktigt att se till omfattningen av hela listan. Aven om
vart och ett av alla lakemedel i den publicerade preliminara listan kan “passera” sa kan
tillgangligheten till alla preparat sammantaget utgora en sékerhetsrisk, t.ex.
biverkningar av flera lakemedel, interaktioner och forvaxlingsrisk. Man maste ta i
beaktande den styrning av lakemedelsanvandningen denna lista astadkommer. Att géra
ett val avvagt urval ar en komplex uppgift dér varje val maste bedomas utifran de
konsekvenser det kan fa. Den okunskap vi idag har om dessa konsekvenser talar for att
denna del av reformen bdr genomforas i flera steg, dar det forsta omfattar ett mycket
begransat sortiment av receptfria lakemedel i annan detaljhandel.

Paracetamol &r ett exempel som talar for ett forsiktigt genomforande. Intag av hoga
doser paracetamol &r en av de vanligaste orsakerna till akut leversvikt och forekommer
dessutom i samband med lakemedelsrelaterade sjalvmord och andra dodsfall.
Begransningar av forpackningsstorlekarna for forséljning utan recept (pa apotek och i
annan handel) har visats minska riskerna temporart, men verkar inte ge en langsiktig
riskreduktion. FOr att minska risker av det har slaget aterstar att begransa
tillgangligheten pa ett mer effektivt satt, t.ex. genom att inte alls tillata forsaljning
utanfor apotek eller att endast tillata forsaljning av vissa beredningsformer (ej tabletter)
utanfor apotek.
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Det &r saledes viktigt att i detta inledande skede revidera lakemedelslistan och begransa
antalet fria produkter. Utéver begrénsningar for specifikt paracetamolprodukter kan,
dar det & majligt och relevant, beredningsformer som forsvarar missbruk véljas (t.ex.
suppositorier och brustabletter). | de fall dar flera foérpackningsstorlekar finns
tillgangliga behover bara en (den minsta) inga i detta sortiment. Ytterligare en faktor
som dr viktig att ta hansyn till for vissa av preparaten ar risken for interaktioner med
frekvent forskrivna receptbelagda ldkemedel, t.ex. ranitidin som interagerar med
ketokonazol och glipizid. Andra val som kan ifragasattas ar; naproxen, som finns pa
fria listan”, medan diklofenak som har likartad biverknings- och interaktionsprofil inte
finns med; Xyloproct suppositorier finns med, men daremot inte salvan.

Kommunernas kontroll

Enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel har
Lakemedelsverket tillsynsansvar medan den kommun dér detaljhandeln bedrivs ska
kontrollera efterlevnaden av lagen och av anslutande foreskrifter. Kraven liknar de som
finns i tobakslagen, med tva viktiga undantag. Enligt tobakslagen har kommunerna
ratten att meddela foreldgganden eller forbud och har bitrade av lansstyrelserna, som
har till uppgift att ge kommunerna information och rad (utéver Folkhalsoinstitutets
overgripande tillsynsansvar). Enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel kommer kommunerna inte att ha mojlighet att meddela forelaggande eller fa
stod fran regional niva utan ska enbart rapportera eventuella brister till
Lakemedelsverket. Det kan darfor vara intressant att titta pa hur kommunerna har klarat
sitt uppdrag rorande tobak.

Resultatet fran tobaksomradet ar nedslaende. Inképsundersokningar har visat att
alderskontrollen i detaljhandeln fungerar daligt. Genomforda kontroller fran kommuner
har visat pa brister i detaljhandelns egentillsyn, program for egentillsyn saknas helt
eller personalen kanner inte till programmen t.ex. Kommunerna har dessutom generellt
inte lyckats (d&ven om det numera finns undantag) genomféra kontroll och uppféljning i
tillracklig omfattning, bland annat p.g.a. resursbrist. Det har lett till att tobak i véldigt
manga fall inte saljs och hanteras enligt lagen.

Det finns darfor anledning att ifragasatta vilka forutsattningar kommunerna har att
kontrollera forséljning, exponering, skyltning, hallbarhetskontroll, information m.m.
rorande lakemedel. Riskerna for konsumenterna &r uppenbara om den kontrollfunktion
som &r tankt inte klarar sitt dtagande och inte heller far tillrackliga mandat och stod for
att genomfora uppdraget. Ett stod fér kommunerna kan vara tydligare och mer konkreta
foreskrifter, i enlighet med forslag ovan, i kombination med en minskning av det
foreslagna "fria” lakemedelssortimentet.

Sveriges Farmacevtférbund

Carin Svensson
Ordforande
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