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Foreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer (FGL) har fatt mojlighet att
lamna ett yttrande pa Lakemedelsverkets rapport “Uppdrag om
farmaceutsortiment”.

Sammanfattning

FGL tillstyrker forslaget i huvudsak, men anser att foljande punkter behover
fortydligas i det fortsatta arbetet:

¢ Receptklassificeringen bor kunna ta hansyn till att en produkt ar avsedd for
farmaceutsortimentet.

o Okad tillgianglighet och vardavlastning bor vara centrala kriterier vid urval.

e Foreskrifter om radgivningsmaterial och ansvar bor finnas faststillda innan
inférandet.

o Allt material bor publiceras digitalt av Likemedelsverket.

¢ Ansokningsforfarandet och tidplanen bor klargoras.

FGL

Jérgen Folkersvag 13
www.generikaforeningen.se 806 43 Gavle

Telefon 08-618 15 00



FGL tillstyrker i huvudsak forslaget om att infora en ny kategori av receptfria
lakemedel med séarskilda krav pa radgivning — ett sa kallat farmaceutsortiment. En
sadan kategori kan Oka tillgangligheten till viktiga lakemedel, samtidigt som
patientsdkerheten bibehalls genom farmaceutledd radgivning. Erfarenheter fran
andra europeiska marknader visar att modellen fungerar val och bidrar till en mer
flexibel och behovsanpassad lakemedelsanvandning.

1. Behov av tydlig och forutsagbar process

Det ar viktigt att systemet for ansékan och urval av lakemedel till
farmaceutsortimentet utformas sa att processen blir transparent, foérutsagbar och
tydlig. Lakemedelsféretagen behdver kunna planera for relevanta produkter och
radgivningsmaterial utifran kanda kriterier.

| rapporten anges att produkter forst ska klassificeras som receptfria innan de kan
kategoriseras som “receptfria med sarskilda krav pa radgivning”. FGL vill papeka att
detta riskerar att leda till atstramning snarare an okad tillganglighet, eftersom en
produkt som redan bedémts uppfylla kraven for receptfrihet riskerar att stanna i den
kategorin utan hansyn till syftet med den nya ordningen. For att undvika detta bor
det tydligt framga att bedomningen av receptklassificering ska kunna ta hansyn till att
produkten ar avsedd for farmaceutsortimentet — alternativt att en tredje receptklass
infors.

Det bor ocksa framga att tillganglighet for patienter och avlastning for varden ska
vara vagledande kriterier vid Lékemedelsverkets beslut. Det ligger i linje med
uppdragets syfte och bor framhavas tydligare i slutlig reglering.

2. Tidsplan och maéjlighet till ansokan

FGL Onskar ett klargérande kring nar foretag kan anséka om godkdnnande inom den
nya kategorin. Eftersom rapporten anger att OTC-beddmningen ska goras forst, kan
det tolkas som att ansékningar kan lamnas redan innan politiskt beslut fattats. Det
vore vardefullt om Lakemedelsverket i samband med beslutet tydliggér hur
overgangen ska ske.

3. Radgivning och informationsmaterial



FGL delar uppfattningen att apoteken har lang erfarenhet av radgivning och att ingen
ny dokumentationsskyldighet for radgivning behovs. Nuvarande praxis, dar apoteken
ger radgivning och tillhandahaller nédvandiga hjalpmedel utan krav pa
dokumentation, bor galla dven for farmaceutsortimentet.

Vidare instammer FGL i beddmningen att reglering av radgivningsmaterial bor ske i
foreskrifter och inte i lag. Det ar viktigt att sddana foreskrifter finns faststallda redan
vid politiskt beslut, sa att ansvarsfordelningen mellan myndighet, apotek och
lakemedelsféretag ar klar.

For att sakerstalla likvardighet och tillgang till korrekt information bor
radgivningsmaterialet publiceras centralt pa Lékemedelsverkets webbplats, i likhet
med Norge och Finland. Det b6ér ddrmed inte krdvas att material distribueras
individuellt till varje apotek.

4. Utbildning och fortbildning

FGL stodjer forslaget att 6ppenvardsapotek ska ansvara for utbildning och
fortbildning av farmaceuter som ger radgivning inom farmaceutsortimentet. Lagsta
utbildningsniva bor vara legitimerad receptarie, vilket ligger i linje med europeisk
praxis. Det bor tydliggoras att radgivningen galler kategorin som helhet, inte enskilda
produkter. Vidare bor produktspecifikt radgivningsmaterial omfattas av samma
kvalitetskrav som annat utbildningsmaterial (t.ex. enligt EMA:s GVP Modul XVI). Fér
att undvika versionsproblem bor allt material vara digitalt och publiceras i senaste
version pa Lakemedelsverkets webbplats.

Med vanliga halsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL
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Föreningen för Generiska Läkemedel och Biosimilarer (FGL) har fått möjlighet att lämna ett yttrande på Läkemedelsverkets rapport ”Uppdrag om farmaceutsortiment”.





Sammanfattning



FGL tillstyrker förslaget i huvudsak, men anser att följande punkter behöver förtydligas i det fortsatta arbetet:



· Receptklassificeringen bör kunna ta hänsyn till att en produkt är avsedd för farmaceutsortimentet.

· Ökad tillgänglighet och vårdavlastning bör vara centrala kriterier vid urval.

· Föreskrifter om rådgivningsmaterial och ansvar bör finnas fastställda innan införandet.

· Allt material bör publiceras digitalt av Läkemedelsverket.

· Ansökningsförfarandet och tidplanen bör klargöras.



FGL tillstyrker i huvudsak förslaget om att införa en ny kategori av receptfria läkemedel med särskilda krav på rådgivning – ett så kallat farmaceutsortiment. En sådan kategori kan öka tillgängligheten till viktiga läkemedel, samtidigt som patientsäkerheten bibehålls genom farmaceutledd rådgivning. Erfarenheter från andra europeiska marknader visar att modellen fungerar väl och bidrar till en mer flexibel och behovsanpassad läkemedelsanvändning.





1. Behov av tydlig och förutsägbar process



Det är viktigt att systemet för ansökan och urval av läkemedel till farmaceutsortimentet utformas så att processen blir transparent, förutsägbar och tydlig. Läkemedelsföretagen behöver kunna planera för relevanta produkter och rådgivningsmaterial utifrån kända kriterier.



I rapporten anges att produkter först ska klassificeras som receptfria innan de kan kategoriseras som ”receptfria med särskilda krav på rådgivning”. FGL vill påpeka att detta riskerar att leda till åtstramning snarare än ökad tillgänglighet, eftersom en produkt som redan bedömts uppfylla kraven för receptfrihet riskerar att stanna i den kategorin utan hänsyn till syftet med den nya ordningen. För att undvika detta bör det tydligt framgå att bedömningen av receptklassificering ska kunna ta hänsyn till att produkten är avsedd för farmaceutsortimentet – alternativt att en tredje receptklass införs.



Det bör också framgå att tillgänglighet för patienter och avlastning för vården ska vara vägledande kriterier vid Läkemedelsverkets beslut. Det ligger i linje med uppdragets syfte och bör framhävas tydligare i slutlig reglering.





2. Tidsplan och möjlighet till ansökan



FGL önskar ett klargörande kring när företag kan ansöka om godkännande inom den nya kategorin. Eftersom rapporten anger att OTC-bedömningen ska göras först, kan det tolkas som att ansökningar kan lämnas redan innan politiskt beslut fattats. Det vore värdefullt om Läkemedelsverket i samband med beslutet tydliggör hur övergången ska ske.





3. Rådgivning och informationsmaterial



FGL delar uppfattningen att apoteken har lång erfarenhet av rådgivning och att ingen ny dokumentationsskyldighet för rådgivning behövs. Nuvarande praxis, där apoteken ger rådgivning och tillhandahåller nödvändiga hjälpmedel utan krav på dokumentation, bör gälla även för farmaceutsortimentet.



Vidare instämmer FGL i bedömningen att reglering av rådgivningsmaterial bör ske i föreskrifter och inte i lag. Det är viktigt att sådana föreskrifter finns fastställda redan vid politiskt beslut, så att ansvarsfördelningen mellan myndighet, apotek och läkemedelsföretag är klar.



För att säkerställa likvärdighet och tillgång till korrekt information bör rådgivningsmaterialet publiceras centralt på Läkemedelsverkets webbplats, i likhet med Norge och Finland. Det bör därmed inte krävas att material distribueras individuellt till varje apotek.





4. Utbildning och fortbildning



FGL stödjer förslaget att öppenvårdsapotek ska ansvara för utbildning och fortbildning av farmaceuter som ger rådgivning inom farmaceutsortimentet. Lägsta utbildningsnivå bör vara legitimerad receptarie, vilket ligger i linje med europeisk praxis. Det bör tydliggöras att rådgivningen gäller kategorin som helhet, inte enskilda produkter. Vidare bör produktspecifikt rådgivningsmaterial omfattas av samma kvalitetskrav som annat utbildningsmaterial (t.ex. enligt EMA:s GVP Modul XVI). För att undvika versionsproblem bör allt material vara digitalt och publiceras i senaste version på Läkemedelsverkets webbplats.
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Kenneth Nyblom

vd FGL

		FGL

	Jörgen Folkersväg 13

www.generikaforeningen.se	806 43  Gävle

	Telefon 08-618 15 00









2



image1.jpeg







image2.png

FORENINGEN FOR GENERISKA
LAKEMEDEL OCH BIOSIMILARER







<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



