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Uppdrag om returratt fér lakemedel som ska férvaras i kyl- eller
frysférhallanden

Regeringens beslut

Regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att utreda om en ratt till retur av
likemedel som ska forvaras i kyl- eller frysférhédllanden bor inféras. I upp-
draget ingar att gora en kartlaggning av apotekens nuvarande hantering av
dessa likemedel. Vid bedémningen om en returritt for likemedel som ska
torvaras 1 kyl- eller frysforhallanden bor inforas ska myndigheten bl.a. beakta
vad en sadan skulle medfora for effekter 1 fraga om tillgangligheten till lake-
medel, patientsiakerheten och apotekens hantering av dessa likemedel. Om
Likemedelsverket bedomer att en returritt bor inféras ska myndigheten
aven identifiera och limna forslag pa de forfattningsandringar som bedéms

nodvindiga for genomférande av en sadan returratt.

Liakemedelsverket far for uppdragets genomforande anvinda 400 000 kronor
under 2020. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard
och social omsozg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard, anslagspost
29 Ordnat inférande och strukturerad uppfoljning. Medlen utbetalas en-
gangsvis efter rekvisition stalld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska
limnas senast den 1 december 2020. Medel som inte har utnyttjats ska ater-
betalas till Kammarkollegiet senast den 31 mars 2021. Vid samma tidpunkt
ska en ekonomisk redovisning 6ver anvanda medel limnas till Kammar-

kollegiet.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast
den 31 maj 2021. Rekvisition, aterbetalning och redovisning ska hanvisa till
det diarienummer som detta beslut har.
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Arendet

Den 1 augusti 2018 tridde kapitel 3 b 1lagen (2009:366) om handel med
likemedel 1 kraft. Av kapitlet framgér under vilka forutsittningar som ett
oppenvardsapotek har ritt att till partthandeln returnera ett sidant recept-
belagt likemedel som apoteket tillhandahaéller direkt till en konsument.
Ritten till retur giller inte for ett likemedel som ska forvaras 1 kyl- eller
frysforhillanden enligt de lagtingskrav som giller enligt produktresumén.

Av 3 b kap. 6 § lagen om handel med likemedel framgar att Sppenvards-
apoteket ska dokumentera hanteringen av returer pa ett sidant sétt att
likemedlet kan spéras. Regeringen eller den myndighet som regetingen
bestimmer far meddela foreskrifter om vilken dokumentation som ktévs

enligt forsta stycket.

Av 15 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:9) om detaljhandel vid
Oppenvirdsapotek framgar att likemedel ska forvaras 1 god ordning och
under forvaringsbetingelser som édr godkinda for likemedlen. Temperatur-
kontroller ska genomforas 1 utrtymmen dar likemedel forvaras. Avldsta
temperaturer ska dokumenteras. Likemedel som ska kassetas, destrueras,
returneras eller atersandas till leverantor pa annat sitt ska héllas atskilda fran

andra lakemedel.

Av 27 b § Likemedelsverkets foreskrifter om detaljhandel vid 6ppenvérds-
apotek framgar att dokumentation avseende retur enligt 3 b kap. 6 § lagen
om handel med lakemedel ska innehalla ett antal narmate preciserade

uppgifter.

Europeiska Kommissionens har meddelat riktlinjer 61 god disttibutionssed
for humanlakemedel. Avsnitt 6.3 1 dessa riktlinjer innehaller ett antal kritetier
som ska vara uppfyllda for att retur ska kunna genomforas. Av avsnittet
framgar att likemedel som kraver sirskilda temperaturforhallanden vid
lagringen, t.ex. lag temperatur, far aterforas till det siljbara lagret endast om
det finns dokumenterade bevis for att produkten under hela tiden har lagrats
under godkinda forhéallanden. Om nagon avvikelse har férekommit maste en
riskbedémning goras, pa grundval av vilken produktens integritet kan visas.
Bevisningen bor ticka leveransen till kunden, granskningen av produkten,
Oppnandet av transportférpackningen, aterplaceringen av produkten i for-
packningen, insamlingen och returneringen till distributoren, aterforingen till
kylférvaringen 1 distributionsanliggningen.



Undantaget for returritt for likemedel som ska forvaras 1 kyl- eller
frysforhillanden fanns inte med 1 Nya Apoteksmarknadsutredningens
betinkande (SOU 2017:15). I utredningen féreslogs istillet att apotek

skulle kunna returnera kylvaror under forutsittning att det har rutiner for att
sakerstalla en obruten kylkedja fram till returtransporten. Utredningen ansag
att Lakemedelsverket skulle foreskriva om den exakta nivan pa krav som

skulle stéllas for att en kylkedja skulle anses vara obruten.

I propositionen (prop. 2017/18:157, s 131-133) konstaterade regetingen att
frigan om ritt att returnera likemedel som kréiver kylforvaring ar komplex
och kriver att ett flertal faktorer beaktas. Till att bérja med konstaterade
regeringen att den foreslagna ordningen med en lagstadgad ritt till retur for
apoteken skulle innebira en fordel for apoteken jaimfort med dagens ordning
dir det for retur kravs att likemedelsforetagen uttryckligen medger detta.
For likemedelsforetagen och partihandeln kan regleringen emellertid sigas
innebdra en nackdel jamfort med dagens ordning. Likemedelsbranschen
avstytkte forslaget om returritt for kylvaror. De apotek som hade yttrat sig i
fragan anfoérde att alla likemedel som kriver transport under kyl- eller frys-
forhallanden ska kunna bli foremal for retur sa linge sddan transport kan
garanteras. Vid en sammanvigning av de for- och nackdelar som redovisades
i propositionen bedémde regeringen da att nackdelarna med en reglerad
returritt for likemedel som kriver kylférvaring verviger.

Socialutskottet menade emellertid att en exkludering av likemedel som
kriver kyl- eller frysforvaring frin returritten paverkar apotekens férmaga
att bestalla hem sérskilt dyra likemedel, och detta galler inte minst for
mindre apotek och apotek i glesbygd. Utskottet ansdg darfor att fragan om
att inkludera dven likemedel som kréiver kyl- eller frysforvaring i returritten

bor Gvervigas ytterligare.

Den 24 maj 2018 tillkdnnagav Socialutskottet att regeringen bor dtertkomma
till riksdagen med ett forslag om att dven likemedel som kriver kyl- eller



frysforvaring bor omfattas av returritten (2017/18:SoU24). Med anledning
av detta tillkdnnagivande ger regeringen Likemedelsverket ovan beskrivet

uppdrag.
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