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Lakemedelsverket

Forslag till Lakemedelsverkets foreskrifter om ansékan om tillstand att
bedriva 6ppenvardsapotek och Lakemedelsverkets foreskrifter om
detaljhandel vid 6ppenvardsapotek

Dnr 581:2009/501409

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

Personal

Betraffande bemanningen med farmacevter pa apotek anges i forslaget till foreskrifter
om detaljhandel 3 § en dvergripande malsattning avseende antal och kompetens.
Sveriges Farmacevtforbund anser att det i foreskrifterna eller i allmanna rad till
foreskrifterna bor finnas véagledning for vad i verksamheten som bor beaktas vid
dimensionering av bemanningen. Exempel pa vagledande parametrar ar hur manga
receptposter som expedieras per tidsenhet, vilka tjanster apoteket erbjuder och i vilken
omfattning.

Lakemedelsansvarig

Det foreslas i foreskrifterna om detaljhandel 6 § att den lakemedelsansvariges narvaro
ska vara "tillracklig”. Det ar mycket diffust uttryckt och &r egentligen inget
fortydligande till det som kravs i den féreslagna lagen om handel med lakemedel 6 § 4,
d.v.s. att tillstandsinnehavaren ska ha en lakemedelsansvarig till sitt forfogande. |
foreskrifterna om detaljhandel bor det darfor ytterligare specificeras vilken omfattning
den lakemedelsansvariges nérvaro ska ha.

Enligt den i regeringens proposition (2008/09:145, Omreglering av apoteksmarknaden)
foreslagna lagen om handel med lakemedel ségs att “endast apotekare, eller annan
farmaceut med tillracklig kompetens och erfarenhet for uppgiften, far utses till
ldkemedelsansvarig”. Det torde tolkas som att alla apotekare, oavsett eventuell
yrkeserfarenhet eller ytterligare utbildning kan inneha en sadan tjanst. Daremot maste
det for farmacevter med annan utbildning gdras en beddmning av deras kompetens och
erfarenhet. Det ar ocksa den tolkning som kan utlasas ur de foreslagna foreskrifterna
om detaljhandel 4 §. | foreskrifterna om ans6kan om tillstand 15 § 3 stélls daremot krav
pa beskrivning av den lakemedelsansvarige, som inte ar i linje med ovanstaende. Déar
ségs att det i ansokan ska beskrivas relevant yrkeserfarenhet och i forekommande fall
farmacevtisk vidareutbildning, utan tilldgg om att det galler andra farmacevter an
apotekare. Det bor alltsa i foreskrifterna om ansékan om tillstand 15 § 3 goras ett
fortydligande av vilka uppgifter som ar nédvéandiga att lamna angaende
lakemedelsansvarig som ar apotekare respektive lakemedelsansvarig som har annan
farmacevtutbildning.
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Information och radgivning

Sveriges Farmacevtforbund anser att information och radgivning endast ska ges av
personer med adekvat utbildning for uppgiften. | forslaget till foreskrifter om
detaljhandel 14 §, som tar upp radgivning pa apotek, namns éverhuvudtaget inget om
vem som ska utfora dessa uppgifter. Foreskrifterna bor saledes kompletteras med krav
pa vilken kompetens som kravs for att fa ge information och rad, d.v.s. apotekare eller
receptarie nar det géller receptbelagda lakemedel och lagst apotekstekniker for
receptfria l1akemedel.

Forvaring och hantering

Nér det galler receptfria lakemedel ségs i forslaget till foreskrifter om detaljhandel 19 §
att ett storre urval av lakemedel far forvaras atkomligt for konsumenter om personal
som avses i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med lakemedel finns tillgénglig. Enligt lagen
om handel med lakemedel avses dar ”personal med tillracklig kompetens for
uppgiften”. Sveriges Farmacevtforbund anser att det av foreskrifterna om detaljhandel i
klartext bor framga att det ska finnas “farmacevter” narvarande for att ett storre
sortiment receptfria lakemedel ska fa exponeras for konsumenterna.

Dokumentation

Betraffande sparbarhet anser Sveriges Farmacevtforbund att foreskrifterna om
detaljhandel 28 § bor kompletteras med krav pa att dokumentationen vid anskaffning av
lakemedel ska innehalla batchnummer. Ett sadant krav kan, om det inte ar
genomfarbart fullt ut till den 1 juli 2009, ge utrymme for en évergangsperiod till t.ex.
den 1 januari 2010.
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