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Yttrande 6ver remiss avseende forslag till foreskrifter om
distanshandel vid 6ppenvardsapotek m.m. (Dnr 3.1.1-2022-
088227)

Tandvards- och lakemedelsférméansverket (TLV) har beretts mojlighet att 1amna synpunkter
pa remiss avseende forslag till foreskrifter om distanshandel vid 6ppenvardsapotek m.m.
(Dnr 3.1.1-2022-088227)

Sammanfattande synpunkter

TLV delar Likemedelsverkets (LV) bedomning att lakemedelshanteringen vid distanshandel
bor uppfylla samma sdkerhets- och kvalitetskrav som pa fysiska apotek, och att nya
foreskrifter darfor ar nodvandiga.

Baserat pa det underlag LV presenterar har TLV dock svart att bedoma om samtliga
regeldndringar, eller delar av dessa, ar motiverade eller proportionerliga mot de problem som
foreskriftsandringarna syftar till att 16sa. Vidare anser TLV att konsekvensanalysen inte
tillrackligt och heltickande beskriver och varderar risker for bland annat hur tillgdnglighet
till lakemedel paverkas. Det innebir att TLV inte heller kan bedoma kostnaderna for
apoteken for att sakerstilla foljsamhet till foreskrifterna eller kostnaderna for tillsyn av
apoteken med anledning av dndrad foreskrift. Konsekvenserna for apoteksmarknaden
behover utredas ytterligare for att minimera negativa marknads- och effektivitetseffekter.

Mot bakgrund av att problembeskrivning och konsekvensutredning enligt TLV:s bedomning

inte ar tillrackliga kan TLV varken tillstyrka eller avstyrka forslaget till forskrifterna om
distanshandel vid 6ppenvardapotek m.m.
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Risk for samre tillganglighet med hogre krav pa kontroll

I 9 och 10 §§ i forslaget till foreskrifter om distanshandel vid 6ppenvardsapotek foreslar LV
att farmaceuten ska gora kontroller av de bestéllda likemedlen for att identifiera
patientsiakerhetsrisker vid anvandningen av receptbelagda och receptfria lakemedel som inte
har forskrivits. TLV anser att det ar viktigt med patientsikerhet och att ratt person anviander
ratt lakemedel men bedomer att en utredning av vem som ska anvianda ett receptfritt
lakemedel ar ett omfattande och delvis felriktad insats, da det ar vanligt att det gors
sambestillningar till hela familjen. TLV bedomer att en sddan kontroll vid distanshandel
stiller hogre krav pa distanshandeln dn vad som gors vid ett fysiskt oppenvardsapotek, dar
receptfria varor ofta kan siljas efter att kunden lamnat receptdisken. TLV saknar ocksa en
bedomning i konsekvensanalysen av vad sddana krav pa kontroller skulle kunna innebéra for
tillgdngligheten av likemedel.

Utlamnande och dverlamnande

Vid bestillningar som gors vid distanshandel ser kunden endast en momentan bild av pris-
och férménsstatus som hamtas fran E-hdlsomyndigheten. Inga register eller databaser
uppdateras forran vid expeditionstillfallet. Det ar otydligt idag hur denna information, nar
den i vissa fall andras mellan bestillningstillfillet och expeditionstillfillet, kommuniceras till
kunden och hanteras i expeditionssystemen. Gillande de foreslagna foreskrifterna (15 §) vill
TLV understryka virdet av att det tydligt framgar att saval pris som forméansstatus for ett
bestillt l1akemedel kan komma att &ndras om en bestillning gors av en kund precis innan ett
manadsskifte. Det ar dven viktigt att bestillda receptbelagda ldkemedel, som 6ver ett
manadsskifte fatt andrade forutsattningar, expedieras utifran gillande pris och
forménsstatus vid expeditionstillfillet. En korrekt hantering av sidana situationer skulle
kunna minska antalet expeditioner som sker i strid med utbytesreglerna i lagen om
lakemedelsformaner m.m. och darmed eventuellt kan bli féremal for TLV:s tillsyn.

TLV anser i likhet med LV att det ar viktigt att 6verlamnandet av 1ikemedel och teknisk sprit
som forskrivits gors till ratt mottagare. Forslaget om identitetskontroll (18 §) vid utlimnande
av forskrivna lakemedel och teknisk sprit kan dock fa konsekvenser for bland annat
tillgdnglighet till 1ikemedel. Risken &r att fler kunder far dka langt till ett avhamtningsstélle
for att kunna identifiera sig for att fa tillgang till sina forsandelser i stillet for att fa dem
levererade till hemmet. TLV efterlyser utredning om hur ofta felleveranser sker, som
kvantifierar hur stort problemet ar och vilka konsekvenser LV:s forslag pa 10sning kan fa.

Lakemedel och teknisk sprit som inte har 6verlamnats

LV foreslar att forsandelser (20 §) som inte har 6verlamnats till mottagaren, ska atersiandas
till oppenvardsapoteket sd snart som mojligt. TLV ser en risk att forsdndelser som skickats
till avhamtningsstille i stillet for till mottagarens hemadress, och ska returneras sa snart som
mojligt skulle kunna leda till 6kad returhantering. Detta kan bero pa att mottagaren inte hade
mojlighet eller hann hamta ut forsdndelsen. Returerna kan ocksé omfatta receptfria
lakemedel och handelsvaror dir identitetskontroll inte behover ske. Det dr oklart vem som
ska betala for returhantering i sin helhet och i synnerhet for forsandelser som inte kravt
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identitetskontroll. TLV saknar en bedomning av vilka kostnader en sddan utékad
returhantering skulle innebara. TLV anser dessutom att det kan finnas en risk for att
tillgangligheten till ldkemedel forsdmras. TLV onskar en utredning av vilken konsekvens
denna forandring kan fa bade pa tillgdnglighet och kostnader.

TLV vill angaende 25 § i de foreslagna foreskrifterna framhalla att det ur
lakemedelsforméansperspektiv ar positivt att lidkemedel som inte nar fram till kunden kan
aterforas pa receptet s att formanerna inte belastas med ytterligare forskrivningar av samma
vara for samma tillfalle. Det blir en forbattring mot hur det fungerar idag. Daremot vill TLV
péatala vikten av att inte bara NLL och Receptdepa djur backas for att aterfora uttaget pa
receptet. Det ar av storsta vikt att dven forsaljningstransaktionerna (FOTA) och
hogkostnadsdatabasen (HKDB) backas s att kunden kan gora ett nytt uttag pa sitt recept
under ratt premisser. Att alla register och databaser backas ar ocksa av vikt for att
lakemedelsformanerna i mojligaste man endast ska belastas med ett uttag. LV har tidigare
meddelat TLV om att det skulle vara mojligt att tydliggora detta i den viagledning som LV har
for avsikt att ta fram till de foreslagna foreskrifterna.

TLV faststiller inkopspris och forsaljningspris for lakemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna och reglerar dirmed apotekens handelsmarginal for varor som ingar i
lakemedelsforménerna. TLV foljer 16pande utvecklingen pa apoteksmarknaden och beslutar
vid behov om dndrad handelsmarginal for apoteken. TLV kan konstatera att det idag ar
samma handelsmarginal for apotek med fysiska butikslokaler som for receptexpeditioner
som sker via distanshandel. TLV:s bedomning ar att 6ppenvardsapoteken i dag inte gor nagra
overvinster. TLV bedomer vidare att flera delar av forslaget till nya foreskrifter till
distanshandel vid 6ppenvardsapotek kan komma att medféra 6kade kostnader, exempelvis i
form av 6kade kostnader for LV:s avgifter. Dessa avgifter, utifran nuvarande utformning,
drabbar samtliga Oppenvardapotek lika, oavsett om man direkt berors av en regelforandring
eller inte. TLV kan inte bedéma i vilken utstrackning apoteken kommer att kunna
kompensera sig for sdidana kostnader genom att ta ut kostnaderna pa kunderna i form av
fraktavgifter m.m. TLV bedomer att det inte kan uteslutas att de foreslagna foreskrifterna
kan komma att paverka distanshandelsapotekens lI6pande kostnader sa att det pa sikt kan fa
paverkan pa apotekens lonsamhet. I forlangningen kan dndrade forutsattningar avseende
avgifter eller kostnader paverka behovet av att se 6ver den reglerade handelsmarginalen
vilket kan innebira 6kade kostnader for likemedelsforménerna.

Beslut om detta yttrande har fattats av avdelningschefen Cecilia Frostegard. Foredragande

har varit utredaren Linn Orgérd. I den slutliga handldggningen har dven seniora utredaren
Anna Montgomery och analytikern Eva Stavenberg deltagit.
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