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Lakemedelsverket

Forslag till andringar av Lakemedelsverkets foreskrifter om tillstand till
forséljning av icke godkant lakemedel (licensforeskrifter)
Dnr 581:2009/40940

Regelverket for apoteksverksamheten har tidigare till viss del kunnat anpassas till att
marknaden bestatt av en nationell aktor. De foreslagna forandringarna i licensforeskrifterna
avser att anpassa denna del till den omreglerade apoteksmarknaden, med flera oberoende
aktorer. Detta anser Sveriges Farmacevtforbund dock inte fullt ut genomforts i de delar som
avser lagerberedningar.

Foreskrifterna utgar, med foreslagen formulering, fran att all lagerberedning ska ske pa apotek
(se Definitioner respektive 3 kap.). Sa ar inte fallet idag (APL ar inte apotek) och det kan i
framtiden komma nya aktérer som har eller far tillverkningstillstand. Foreskrifterna far darfor
inte begrdnsa mojligheterna for verksamheter som i 6vriga avseenden uppfyller géllande krav
(ex. kompetens och tillverkningslokaler) att tillhandahalla lagerberedningar.

Foreliggande forslag ger, liksom nu gallande foreskrifter, apoteken méjlighet att tillverka
lagerberedningar utan granskning, eftersom ansdkan om rikslicens enbart behéver goras efter
anmodan fran Lakemedelsverket om méngden understiger 1000 férpackningar om aret. Det
ligger i allas intresse att Lakemedelsverket alltid granskar att lagerberedningar &r
andamalsenliga och kraver rikslicens for dessa. En sadan granskning bér genomforas dven vid
avslag av ansokan om rikslicens, da extemporetillverkning dnda ar tillaten, oavsett mangder
(forutsatt mindre &n 1000 enheter).

Dessutom bor det kravas tillverkningstillstand aven for apotek, for annan tillverkning &n ren
extempore (d.v.s. for viss patient, djur eller djurbesattning).

Denna striktare hallning ar nédvandig for att kunna kontrollera kvaliteten pa de lakemedel som
saljs pa apotek, i synnerhet da 7 § (3 kap.), som kraver att verksamheten (tidigare Apoteket AB)
pa anmodan redovisar all produktion av lager- respektive extemporeberedningar, ar struken i
forslaget till nya foreskrifter.

Ovrigt

Betraffande expediering av licenspreparat dr tanken att patienten i samband med forskrivning
av licenspreparat ska valja vid vilket apotek som lakemedlet ska hdmtas ut. Sveriges
Farmacevtforbund forutsatter att det pa sikt skapas en central licensdatabas inom Apotekens
Service AB, vilket gor det mojligt for patienten att hdmta sina licenslakemedel vid vilket apotek
som helst. Det gagnar saval patientsékerheten och tillgangligheten som sjukvardens resurser.
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