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Sammanfattning

I slutbetinkandet Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslikemedel m.m.
redovisar Nya apoteksutredningen (bendmns fortsittningsvis i detta yttrande
Utredningen) flera 6verviaganden och forslag inom olika omraden som beror
Lakemedelsverkets verksamhet. Nedan redovisas Lékemedelsverkets dvergripande
synpunkter.

Maskinell dosdispensering

Utredningen konstaterar att det inte finns ndgra uttryckliga hinder i lag mot
egenfinansierad dos. Enligt Lakemedelsverket bor eventuella dndringar av berorda
foreskrifter for att mojliggora egenfinansierad dos utredas med avseende pé
lamplighet, utformning och konsekvenser.

Utredningen foreslar lagandringar avseende tillstdndskrav f6r maskinell
dosdispensering. Lakemedelsverket konstaterar att det finns vissa skillnader 1
utformningen mellan dagens reglering och de foreslagna dndringarna, men bedémer att
samma aktorer och verksamheter som idag ska kunna omfattas. Vad géller
mojligheterna till dterkallande av tillstand, vill Lakemedelsverket i sammanhanget
belysa vissa beaktanden som framgar av avsnitt 4.12.

Distribution av provningsldkemedel

Lakemedelsverket har inget att invinda mot forslaget att distribution av
provningsldkemedel regleras i ldkemedelslagen (2015:315), men anser att det bor
fortydligas hur de foreslagna bestimmelserna i lakemedelslagen forhaller sig till
bestimmelserna 1 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Vidare instimmer Likemedelsverket i forslaget att provningslikemedel och
tilldggslikemedel ska fa distribueras av tillverkare och partihandlare, men har
synpunkter pa den foreslagna ordalydelsen.

Utredningen foreslar att det ska inféras bestimmelser 1 ldkemedelslagen géllande
forvaring av prévningsldkemedel som bl.a. innebir att otillaten forvaring
straffsanktioneras pa liknande sitt som otillaten distribution. Enligt Lakemedelsverket
kan det finnas behov av att diskutera lampligheten med detta forslag ytterligare. Det
bor enligt Likemedelsverket ocksa dvervigas att fortydliga hur de foreslagna
bestimmelserna forhéller sig till den hantering som dger rum efter distributionen.
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Extemporelikemedel och lagerberedningar

Likemedelsverket instimmer 1 Utredningens beddmning att extemporeldkemedel och
lagerberedningar fyller en viktig funktion inom hélso- och sjukvéarden samt att det &r
viktigt att skapa en langsiktig struktur for att tillgodose samhillets behov av dessa
lakemedel.

Utredningen foreslar att lagerberedningar ska undantas fran lakemedelsdirektivet med
stod av artikel 5.1 och att det ska inforas krav pa tillstdnd for forséljning av
lagerberedningar. Som en foljd av detta foreslas nya definitioner och en dndring 1 4
kap. 10 § lakemedelslagen. Lakemedelsverket instimmer inte 1 de foreslagna
definitionerna och dndringen i ldkemedelslagen, som enligt Likemedelsverkets
beddmning riskerar att forvirra mer én klargora.

I 6vrigt konstaterar Lakemedelsverket att fragan kring regelverk for lagerberedningar
dr komplex och att en del fragor maste analyseras vidare, vilket belyses i avsnitt 8.
Lakemedelsverket vill dock papeka att det ar viktigt att skilja pa tillstand for
tillverkning respektive forséljning.

Lakemedelsverket delar Utredningens beddmning att forslaget om att infora ett
tillstandsforfarande for lagerberedningar, om det ska genomfGras, innebér en
omfattande arbetsinsats. Lakemedelsverket bedomer att ett eventuellt inforande av
sadant tillstandsforfarande bér genomforas inom ramen for ett regeringsuppdrag.

Kommunikationslosning for licensansdkan

Likemedelsverket instimmer 1 forslaget att sjukhusapotek ska kunna ansdka om licens
for ladkemedel genom den elektroniska kommunikationsiosningen KLAS och har inget
att invanda mot de féreslagna dndringarna i lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter i &renden om licens for ldkemedel.

Nedan foljer Likemedelsverkets detaljerade synpunkter pa slutbetinkandet Oversyn av
maskinell dos, extempore, prévningslakemedel m.m.
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4 Maskinell dosdispensering — dvervaganden och foérslag

4.4 Nyttan med och behovet av maskinellt dosdispenserade lakemedel

Miljonytta
Dosdispenseringen i sig har en miljopaverkan

Lakemedelsverket vill i relation till diskussionen om att dosdispensering i sig har en
miljopaverkan, framfora att det vore 6nskvért med en diskussion kring méjligheten att
fors6ka minska avfall i samband med dosdispensering. I skil tva och fyra i
Europaparlamentet och radets direktiv 94/62/EG av den 20 december 1994 om
forpackningar och forpackningsavfall anges att "Minskningen av avfallsvolymen &r en
nédviandig forutsattning for den hallbara tillvaxt som uttryckligen anges 1 Fordraget
om Europeiska unionen” och att ”Det basta sattet att undga forpackningsavfall &r att
minska den totala férpackningsvolymen”, lank till direktivet: https://eur-
lex.europa.ew/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:319941.0062&from=SV.

4.7 Egenfinansierad dos

Utredningen konstaterar att det inte finns nagra uttryckliga hinder i lag mot
egenfinansierad dos, men att det 1 Lakemedelsverkets f6reskrifter finns bestimmelser
som idag kan hindra egenfinansierad dos (se avsnitt 4.7.3). Bland annat finns
bestimmelser i Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande
och utlamnande av ldkemedel och teknisk sprit (receptforeskrifter) som anger att det
ska framga av ett recept till patient med dosdispenserade ldkemedel om ldkemedel ska
dosdispenseras och att receptet ska utfardas i elektroniskt systemstod avsett for detta!
samt vilka dndringar som en farmaceut far gora 1 ett recept utan att dessforinnan
inhdmta forskrivarens samtycke?.

Likemedelsverket vill i sammanhanget framhalla att innan verket kan féresla en
andring av receptforeskrifterna for att mojliggora egenfinansierad dos behdver fragan
utredas och beredas pa sedvanligt satt for att se om det skulle vara mgjligt, vilka
dndringar som behover goras, hur sadana dndringar i sddant fall skulle utformas och
vad sédana dndringar skulle och bor innebara. Det vill sdga, det behdver klargdras
vilka konsekvenser det skulle fa att inféra en mdjlighet till egenfinansierad dos.

4.7 4 Tankbara tillvigagangssatt for att komma tillrdtta med befintliga praktiska hinder
for egenfinansierad dos

Utredningen beskriver alternativa sitt for apotek som inte har tillgang till Pascal att
bedriva tjdnsten egenfinansierad dos. Det andra alternativet beskriver att apoteket
skulle dosdispensera manuellt med forutsittningen att kravet 1 4 kap. 3 § HSLF-FS
2016:34, att det ska anges pé receptet att det ska dosdispenseras, skulle dndras.

Likemedelsverket konstaterar att det kan finnas annan reglering som paverkar manuell
dosdispensering. En ndrmare utredning skulle behdva goras innan en sddan hantering
skulle kunna pé&bdrjas. Beroende pé hur ett apotek skulle vélja att utforma en sédan
tjdnst sa skulle en bedomning behdva goras 1 varje enskilt fall.

' Se 4 kap. 3 § HSLF-FS 2016:34.
2 Se 8 kap. 9 § HSLF-FS 2016:34.
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4.7.6 En farmaceut kan bedéma om patientens likemedelsanvandning ar lamplig for
dosdispensering

Utredningen bedomer att en farmaceut kan avgdra om en patients
lakemedelsanvidndning ldmpar sig for maskinell dosdispensering.

Lakemedelsverket konstaterar att maskinell dosdispensering dr en komplex verksamhet
och att en farmaceut kan behdva sérskild kunskap och erfarenhet for att bedéma
lampligheten i att en patient far dosdispenserade likemedel. Detta kan till exempel
gilla farmaceuter som arbetar pa dosapotek eller farmaceuter i sjukvarden. Om
farmaceuter pa 6ppenvardsapotek ska gora dessa beddmningar kan det kravas sarskild
utbildning och/eller kunskapsunderlag.

4.12 Forslag om regler for tillstand att bedriva maskinell dosdispensering

Idag regleras krav pa tillstand for maskinell dosdispensering pa dppenvardsapotek 1
lagen om handel med ldkemedel och i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9)
om maskinell dosverksamhet. Utredningen foreslar lagéndringar som medfor att alla
tillstandskrav for maskinell dosdispensering samlas i lagen om handel med likemedel.
Enligt Utredningen innebdr inte foreslagna dndringar géllande tillstdnd for maskinell
dosdispensering nagra andringar i sak avseende vilka aktdrer som kan fa tillstdnd.

Det finns emellertid vissa skillnader i formuleringarna i de foreslagna
lagbestimmelserna jamf{ort med bestimmelserna i LVFS 2010:9. Enligt den foreslagna
lydelsen av 6 kap. 1 § andra stycket lagen om handel med ldkemedel far tillstdnd
beviljas:

1. den som har tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek, och

2. sjukvardshuvudman eller annan juridisk person som driver sjukhus.
Enligt den foreslagna lydelsen av 6 kap. 2 § andra stycket samma lag, far tillstdnd som
beviljas enligt 6 kap. 1 § andra stycket 2, endast tillgodose behovet av maskinellt
dosdispenserade ldkemedel i sluten vard inom den egna verksamheten.

Vem kan fa tillstand?

Enligt utredningen avses ingen dndring i sak vad géller vilka aktdrer som ska kunna fa
tillstand inom 6ppenvarden (6ppenvardsapotek) eller inom slutenvarden, jAmfort med
dagens reglering i LVFS 2010:9 (se t.ex. sid. 303 och 306). Detta bér innebéra att den
foreslagna 6 kap. 1 § andra stycket 2 lagen om handel med lakemedel lést tillsammans
med 6 kap. 2 § andra stycket samma lag, ska motsvara det som idag anges i 1 kap. 2 §
forsta, andra och tredje styckena i LVFS 2010:9 vad géller slutenvard.
Likemedelsverket foreslds dven fa ett bemyndigande att meddela foreskrifter om
tillstand till maskinell dosdispensering.

Vad giller tillstandskravet i dagens bestimmelse 1 kap. 2 § 1 LVFS 2010:9, &r avsikten
att reglera tillstand for maskinell dosverksamhet inom slutenvard. Med den foreslagna
lagbestimmelsen vill Utredningen att samma aktdrer som idag, bade éppenvarden och
slutenvéarden, omfattas av tillstandskrav 1 lagen om handel med likemedel. De
foreslagna lydelserna av 6 kap. 1 och 2 §§ lagen om handel med ldkemedel har
utformats for att tillstand ska kunna beviljas en juridisk person med ansvar for en viss
anldggning och till slutenvard inom den egna verksamheten.
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Enligt utredningen ska Likemedelsverket foreskriva, med stod av ett foreslaget nytt
bemyndigande, vad som avses med en viss anldggning respektive vad som avses med
att den maskinella dosdispenseringen endast far tillgodose behovet av dosdispenserade
lakemedel i slutenvard inom den egna verksamheten (se sid. 301 respektive 306).

Aven om det finns vissa skillnader i utformning mellan dagens bestimmelser i lagen
om handel med lakemedel respektive LVFS 2010:9, jamfort med de foreslagna
bestimmelserna, sa bor samma aktérer och verksamheter som idag kunna omfattas,
eftersom Likemedelsverket foreslas kunna utfirda foreskrifter om vad som avses med
en viss anlaggning respektive slutenvarden i den egna verksamheten. Detsamma bor
gélla anldggningar som utgor Sppenvardsapotek.

Vad kraver tillstand?

Som anges ovan bor den foreslagna 6 kap. 1 § andra stycket 2 lagen om handel med
lakemedel last tillsammans med 6 kap. 2 § andra stycket samma lag motsvara det som
idag anges i 1 kap. 2 § forsta, andra och tredje styckena i LVFS 2010:9.

Enligt 1 kap. 2 § forsta stycket LVFS 2010:9 far maskinell dosverksamhet bedrivas
efter tillstdind av Léakemedelsverket péd sjukhusapotek och sjukhus, eller av
sjukvardshuvudman. Maskinell dosverksamhet ér enligt 1 kap. 4 § LVFS 2010:9 ett
samlingsbegrepp for samtliga arbetsmoment som é&r att hianfora till hantering av
lakemedel och dokumentation i samband med hantering av dosrecept samt
dosdispensering och expedition av lakemedel fran enhet for maskinell dosverksamhet.
Enhet for maskinell dosverksamhet definieras i samma bestimmelse som enhet pé
apotek, sjukhusapotek, sjukhus eller hos sjukvardshuvudman déar maskinell
dosverksamhet bedrivs. Det foreslagna tillstandskravet 1 lagen om handel med
lakemedel ror maskinell dosdispensering. 1 1 kap. 4 § lagen om handel med ldkemedel
definieras dosdispensering som fardigstillande av 1dkemedel for enskilds behov under
viss tid genom uttag ur tillverkarens originalférpackning. Begreppet dosverksamhet ir
saledes mer vidstrackt dn begreppet maskinell dosdispensering. Den foreslagna
bestimmelsen ror endast tillstdnd for maskinell dosdispensering, medan dagens
bestaimmelse 1 LVFS 2010:9 géller krav pa tillstand for maskinell dosverksamhet for
slutenvérden.

Det av Utredningen foreslagna tillstindskravet i lagen om handel med lakemedel bér
tillsammans med det foreslagna bemyndigandet innebéra att samma aktdrer som avses
1 LVFS 2010:9 bor kunna fa tillstand dven med utredningens forslag. Dessutom
kommer Likemedelsverket dven fortséttningsvis att kunna foreskriva om vad som ska
gélla vid maskinell dosdispensering och dvriga arbetsmoment som ingér i1 maskinell
dosverksamhet® med stdd av de bemyndiganden som idag finns i 9 kap. 11 §
lakemedelsforordningen (2015:458) och 14 § 11 forordningen (2009:659) om handel
med likemedel.

Tillstanden ska gdlla tillsvidare

Utredningen fOreslar att tillstand till maskinell dosdispensering, precis som enligt
dagens regelverk, ska gilla tills vidare (se avsnitt 4.12.4). Utredningen pekar pa ett

3 Jamfor 1 kap. 1 § LVFS 2010:9.
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antal skal! som de anser talar emot inférandet av tidsbegransade tillstand. Som ett
alternativ till tidsbegransade tillstdnd anfors att det 1 8 kap. 5 § lagen om handel med
lakemedel ges mojligheter att aterkalla tillstand, och att det vid behov kan dvervégas
att utdka kriterierna for under vilka forutsittningar tillstdnd till maskinell
dosdispensering kan aterkallas.

Det dr i sammanhanget viktigt att beakta att det vare sig 1 dagens kapitel 6 lagen om
handel med likemedel eller i det av Utredningen foreslagna kapitel 6 samma lag, finns
speciellt ménga krav kopplade till tillstandet for maskinell dosdispensering. For att
ytterligare kriterier ska kunna medfora att ett tillstand for maskinell dosdispensering
kan éterkallas, behdver fragan utredas.

I sammanhanget tar Utredningen dven upp att aktorer inom Sppenvarden som har
tillstand till maskinell dosdispensering dven har ett 6ppenvardsapotekstillstdnd och att
dven sddana tillstdnd kan aterkallas under vissa forutsittningar enligt 8 kap. 3 § lagen
om handel med lakemedel. De kriterier som anges i1 den bestimmelsen ar emellertid
kopplade till krav som stélls pa dppenvardsapotek 1 2 kap. samma lag, och inte
specifikt till den del av verksamheten som ror den maskinella dosdispenseringen.
Lakemedelsverket vill darfor papeka att det inte kan fGrutséttas att det &r mdjligt att
aterkalla ett 6ppenvardsapotekstillstand mot bakgrund av brister i den del av
verksamheten som rér maskinell dosdispensering.

Det kan dock noteras att Lékemedelsverket genom sin tillsyn dven har mojlighet att
besluta om foreldgganden och férbud som behovs for efterlevnad av ldkemedelslagen
och lagen om handel med likemedel, samt foreskrifter som meddelats i anslutning til}
lagarna.* Lakemedelsverket kan med st6d av detta exempelvis forelagga en aktor att
fordndra en bristfillig rutin, frbjuda en viss hantering av ldkemedel eller liknande.
Besluten kan forenas med vite.

6 Distribution av prévningslakemedel — évervdganden och forslag

6.3 Regler om distribution av provningslakemedel bor inféras i Iakemedelslagen

Likemedelsverket har inget att invdnda mot forslaget att distribution av
provningslakemedel regleras i lakemedelslagen. Den foreslagna regleringen innebér
dock att det infors hdanvisningar i likemedelslagen till bestimmelser i lagen om handel
med lakemedel. I lagen om handel med ldkemedel ndmns provningsladkemedel
uttryckligen. Det dr dérfor inte sjdlvklart att bestimmelserna i lagen om handel med
lakemedel inte ldngre anses tillimpliga pa distributionen av provningsldkemedel.

Det bor enligt Lakemedelsverket 6vervigas att 1 lagen om handel med ldkemedel
upplysa om att bestimmelser om provningsldkemedel, forutom i den lagen, dven finns
1 ldkemedelslagen (jfr. bestimmelsen i 1 kap. 5 § tredje stycket lagen om handel med
ldkemedel). Pa motsvarande sitt bor det enligt Lakemedelsverket §vervigas att i
lakemedelslagen fortydliga hur de foreslagna bestimmelserna i ldkemedelslagen
forhaller sig till de olika bestimmelserna 1 lagen om handel med ldkemedel.

4 Se 14 kap. 3 § lakemedelslagen och 7 kap. 3 § lagen om handel med likemedel.

6(11)



( LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

6.4 Prévningslakemedel och tilliggslakemedel far distribueras av tillverkare och
partihandlare

Lakemedelsverket instimmer i forslaget att provningsldkemedel och tillaggslakemedel
ska fa distribueras av tillverkare och partihandlare, men noterar att den foreslagna
ordalydelsen i bestimmelsen i 7 kap. 10 § lakemedelslagen hinvisar enbart till den
som har tillstand till partihandel enligt 3 kap. 1 § forsta stycket lagen om handel med
lakemedel. I 3 kap. 1 § forsta stycket lagen om handel med lakemedel skiljs det mellan
tillstand till partihandel respektive tillstand till tillverkning. Lydelsen i den foreslagna
bestammelsen bor darfor enligt Lakemedelsverket justeras exempelvis pa sa sitt att
provningsldkemedel endast far distribueras av den som far bedriva partihandel enligt 3
kap. 1 § forsta stycket lagen om handel med lakemedel (jfr formuleringen i foreslagna
7 kap. 12 § lakemedelslagen). En motsvarande dndring bor enligt Lakemedelsverket
goras i den foreslagna bestimmelsen i 7 kap 11 § ldkemedelslagen.

6.6 Forvaring av provningslikemedel och tillaggslikemedel

Utredningen foreslar att det ska inforas en bestimmelse 1 7 kap. 12 § ldkemedelslagen
enligt vilken provningsldkemedel endast far férvaras av den som far bedriva parti-
handel enligt 3 kap. 1 § forsta stycket lagen om handel med ldkemedel, den som har
tillstand att bedriva detaljhandel med likemedel enligt 2 kap. 1 § den lagen, eller ett
sjukhusapotek som avses i 5 kap. 1 § den lagen. Niar EU-f6rordningen om kliniska
provningar av humanldkemedel borjar tillimpas ska vidare enligt férslaget den som
har beviljats tillstand till tillverkning av provningsldkemedel enligt artikel 6.1 EU-
forordningen fé forvara provningsldkemedel som omfattas av tillverkningstillstdndet.
Den som forvarar provningsldkemedel 1 strid med bestimmelsen ska enligt forslaget
kunna démas till ansvar enligt 16 kap. 1 § lakemedelslagen (straffbestimmelsen
behandlas 1 avsnitt 6.9). Utredningen foreslar darmed att otillaten forvaring av
provningsldkemedel ska straffsanktioneras, vilket inte &r fallet enligt dagens
bestimmelser i lagen om handel med ldkemedel, som framst tar sikte pé otillaten
distribution. Enligt Likemedelsverket kan det finnas behov av att ytterligare analysera
lampligheten med detta forslag.

Vidare uppfattar Lakemedelsverket Utredningens forslag som att den foreslagna
bestimmelsen avser sadan forvaring som sker hos tillverkare och i distributionsledet.
Som Utredningen noterar (s. 432) sker dven lagerhéllning av provningsldkemedel pa
provningsstillena och provningsldkemedel kan dven komma att férvaras av patienter
efter distribution. Enligt Lakemedelsverket bor det Gvervigas att fortydliga hur de
foreslagna bestimmelserna forhéller sig till den hantering som dger rum efter
distributionen.

6.11 Markning av provningsldkemedel

Mdrkning av provningslikemedel som redan dr godkdnda for forsdljning

Lakemedelsverket delar uppfattningen att provningsldkemedel som redan ar godkdnda
for forsdljning maste vara studiespecifikt mirkta, men vill fortydliga att det finns
undantag. I Nuldgesbeskrivningen avseende Markning vid kliniska prévningar med
redan godkanda ldkemedel (s. 399) har det skett en sammanblandning mellan tva olika
situationer dar godkidnda ldkemedel anvénds i1 klinisk prévning. I den ena situationen
forskrivs (det godkdnda) provningsldkemedlet enligt vanlig klinisk rutin och
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forsokspersonen hdmtar lakemedlet precis vanligt pa ett apotek. I den situationen sker
ingen studiespecifik tilldggsmarkning. I den andra situationen anskaffar ett apotek ett
kommersiellt tillgdngligt l1akemedel och tilldggsmérker detta med studiespecifika
detaljer. Det tilliggsmarkta provningsldkemedlet delas sedan ut fran provningsstéllet
till patienten.

Synpunkterna kring apotekens tekniska mdjligheter ror situationen dér sponsor uppdrar
at apotek att skdta en studiespecifik tilliggsmérkning for att mojliggdra utdelning av
provningsldkemedel fran provningsstillet. Lakemedelsverket delar uppfattningen att
provningsldkemedel i sddana situationer ska vara studiespecifikt mérkta. Daremot
finns det situationer dar vanlig receptférskrivning — utan studiespecifik markning —
kommer att f6rekomma inom ramen for kliniska ldkemedelsprovningar.

8 Extemporeldkemedel och lagerberedningar — 6vervaganden och foérslag

8.1 Aliminna utgangspunkter

Likemedelsverket instimmer i, och vill understryka, vikten av att sdkerstélla att
extemporeldkemedel ska komma patienter med speciella behov till godo, samt
skapandet av en langsiktig struktur for att tillgodose samhillets behov av
extemporeldkemedel.

8.2 Det finns ett behov av bade extemporeldkemedel och lagerberedningar i
hilso- och sjukvarden

Lakemedelsverket instimmer i1 utredningens bedémning att extemporeldkemedel och
lagerberedningar fyller en viktig medicinsk funktion inom hélso- och sjukvérden.

8.6.1 Bestimmelserna om tillverkning av individuell extempore behéver inte dndras

Utredningen diskuterar de svenska reglernas forenlighet med EU-ritten utgaende fran
forarbetsuttalanden i den proposition som foreslar inrdttandet av begreppet
extemporeapotek. Fragan ar dock snarast om den tillverkning som sker i Sverige &r
forenlig med EU-rdtten. Den analysen saknas. Tillverkning pa apotek undantas fran
direktivets krav pa forsiljningsgodkiannande. For att undantaget ska vara aktuellt krivs
alltsa att det ar fraga om apotek i direktivets mening. Den fragan avgors ytterst av EU-
domstolen.

8.7 Lagerberedningar undantas fran lakemedelsdirektivet med stod av artikel
5.1

Utredningen uttalar att direktivet skiljer mellan industriellt tillverkade ldkemedel och
apotekstillverkade lakemedel (s. 499). Uttalandet riskerar att leda till missforstand.
Direktivet géller enligt sitt tillimpningsomrade i artikel 2 l1dkemedel som har
tillverkats pa industriell vig eller med hjélp av en industriell process.

Apotek kan tillverka ldkemedel genom en hantverksmaéssig process, for hand och i sma
méingder. De lakemedlen omfattas inte av direktivets tillimpningsomrade (se t.ex. mal
C-276/15, Hecht-Pharma, s. 31-35). Men apotek kan uppenbarligen ocksa tillverka
lakemedel pa industriell vag eller med hjélp av en industriell process. Det ar for sddana
“industriellt” apotekstillverkade lakemedel som undantagsreglerna 1 artikel 3 &r
relevanta.
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Vad man traditionellt — och 1 direktivet — skiljer pé ar ldkemedel tillverkade av apotek
respektive lakemedel tillverkade av lakemedelsindustrin. Lakemedelsverket befarar att
den skiljelinjen riskerar att suddas ut med Utredningens forslag. Om man sléapper
kopplingen till apotek, vad hindrar da vilken lakemedelstillverkare som helst att silja
utvalda produkter med ett forenklat tillstandsforfarande under artikel 5?7 Och hur &r det
forenligt med att ett likemedel sa langt som mdjligt ska ha genomgatt ett
godkdnnandeforfarande? Forslaget riskerar kritik i samma riktning som aterges 1 7.4
“Invandningar mot regelverket for extemporeapotek™.

8.7.2 Forutsittningar for att undanta lagerberedningar fran ldkemedelsdirektivet med
stéd av artikel 5.1

Likemedelsverket anser att det inte star klart hur rekvisitet ’for att anvéndas till
enskild patient” kan anses uppfyllt for receptfria lakemedel (s. 507).

Vidare konstarerar Lakemedelsverket att lagerberedningar med Utredningens forslag
kommer att lyda under samma undantag i likemedelsdirektivet som andra icke
godkédnda ldkemedel, som for att fa séljas kraver forsdljningstillstdnd enligt
Lakemedelsverkets foreskrifter (HFSL 2018:25) om licens. Ansdkningsforfarandena
kommer dock att med Utredningens forslag vara vasentligt skilda. Dar det for licens
enligt HFSL 2018:25 krévs att ett apotek anséker om licens och en forskrivare
motiverar behovet av ldkemedlet, kommer det i fallet lagerberedningar vara
tillverkaren som bade anséker och motiverar.

8.8 Krav pa tillstand for férsiljning av lagerberedningar

Utredningen foreslér att lagerberedningar ska ha tillstand (licens) for forséljning.
Likemedelsverket konstaterar att det i réttsligt hdnseende inte forefaller vara ndgon
skillnad pa detta forslag jaimfort med det som beskrivs 1 proposition 1991/92:107 s. 82
om ett licensforfarande som tar sikte pa lagerberedningar.

Utredningen fGreslar att det ska inforas krav pa forsdljning av lagerberedningar, men
det noteras att resonemanget ocksa tar sikte pa tillstind att tillverka lagerberedningar
(att utfardas for att fa borja tillverka, se t.ex. s. 511). Reglerna om tillstdnd i 4 kap. 10
§ lakemedelslagen géller forsaljning. Tillverkningstillstidnd regleras i 8 kap. 2 § samma
lag. Lakemedelsverket vill i sammanhanget understryka att det ar viktigt att skilja
mellan tillverknings- och forsdljningstillstidnd, och nir man utfardar vad.

Vidare anser Lakemedelsverket att de foreslagna definitionerna och &ndringen 1 4 kap.
10 § &r problematiska och riskerar att férvirra mer dn klargéra. Vad menas t.ex. med
“annan licens”? Och hur forhaller sig t.ex. forslagen till beskrivningen 1 prop.
1991/92:107 s. 81 om olika situationer (som t.ex. vid en ovéntad epidemi) med behov
av undantagsbesiut i fraga om icke godkédnda likemedel? Likemedelsverket instimmer
inte 1 denna del av Utredningens forslag.

8.8.7 Likemedelsverkets handldaggningstid

Utredningen konstaterar att ett licensférfarande for lagerberedningar forutsétter att
Lakemedelsverket beslutar 1 sddana drenden med relativt kort handlaggningstid.
Lakemedelsverket vill framhalla att det inte a&r mg)ligt att bedoma handlaggningstider i
detta skede, bl.a. eftersom det dnnu ar oklart vilken dokumentation som eventuellt

9(11)



( LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

skulle krivas. Kortare handldggningstider forutsétter mindre utredarinsats eller 6kade
utredarresurser pa Lakemedelsverket.

8.9 Forslag om att ta bort rikslicensforfarandet

Det foreslas att rikslicensforfarandet tas bort. Utredningen konstaterar ocksa att
tillverkare vid en ansSkan om licens for en lagerberedning inte kommer kunna
presentera lika utforlig dokumentation som Lakemedelsverket kraver i samband med
en rikslicensansdkan. Gor Utredningen alltsa beddmningen att de krav pa
dokumentation (s. 522) som Lakemedelsverket stdller vid en rikslicensansdkan ar
omotiverat langtgaende? Finns det ndgon medicinsk beddmning bakom det
stillningstagandet?

8.13.3 Konsekvenser for staten och statliga myndigheter

Konsekvenser for Likemedelsverket

Lakemedelsverket delar Utredningens uppfattning att forslaget om att infora ett
tillstdndsforfarande for lagerberedningar innebér en omfattande arbetsinsats for
Likemedelsverket, men Likemedelsverket har i detta skede svart att ta stdllning till de
kostnader som Utredningen presenterar. Utdver de aspekter som tas upp 1 Utredningen
behdver det avgoras vilket typ av IT-stdd som skulle krdvas for att hantera licens for
lagerberedningar och beroende pa utfall kan detta innebéra eventuella
utvecklingskostnader samt dkade forvaltningskostnader.

Sammantaget skulle inforandet av ett tillstaindsforfarande for lagerberedningar
innebara ¢kade kostnader for Likemedelsverket som inte ticks inom befintlig
finansiering. Lakemedelsverket bedomer att ett eventuellt inférande av sadant
tillstdndsforfarande bér genomféras inom ramen av ett uppdrag frén regeringen.

10 Kommunikationslésning for licensansékan — 6vervaganden och
forslag

Lakemedelsverket instimmer 1 forslaget att sjukhusapotek ska kunna anséka om licens
for lakemedel genom den elektroniska kommunikationslésningen KLAS och att
sjukhusapoteken har behov av att fa tillgang till samma uppgifter i KLAS som
Oppenvardsapoteken. Detta bér medfora en effektivare hantering av licensansékningar
och sdkrare hantering av personuppgifter. Likemedelsverket har heller inget att
invdnda mot de foreslagna dndringarna i lagen om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for lakemedel.
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Catarina Andersson Forsman har beslutat i detta drende. Jenny Kaipe har varit
foredragande. I den slutliga handlaggningen har ocksa tf. enhetschefen Kenneth

Nordback deltagit.
//4// %}7;%2;; L
Catarina Andersson Forsman Jenny Kaipe

Generaldirektor Utredare

Kopia till: registrator, Catarina Andersson Forsman, Marie Gardmark, Gunilla Andrew-
Nielsen, Kenneth Nordback, Annika Babra, Virve Reiman-Suijkerbuijk
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