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Lakemedelsverket
Box 26
751 03 UPPSALA

Remiss: Lakemedelsverkets forslag till foreskrifter om licensforsaljning av lakemedel
(LVFS 2007:xx) Dnr 581:2007/58476

Svenska Lakaresallskapet (SLS) ber att efter horande av sin sektion for Lakemedelslara avge
foljande yttrande OGver rubricerade remiss.

Allmant angaende “lakemedel pa licens':

Licensforséljning &r ofta ett smidigt satt att 16sa en enskild patients sérskilda behov, som inte
kan avhjalpas med nagot av de vanliga godkanda lakemedlen.

Licensforsaljning medfor emellertid sékerhetsproblem i sjukvarden darfor att:

a) det ofta ror nya lakemedel med nya verkningsmekanismer, som &r ofullstandigt
dokumenterade ur sékerhetssynpunkt (biverkningar och interaktioner)

b) det &ven kan rora sig om aldre lakemedel som inte langre saljs i Sverige, vilket kan
bero pa kanda sakerhetsrisker (hog risk for allvarliga biverkningar och/eller
interaktioner)

c) en licens forutsatter att forskrivaren ar vl insatt i lakemedlets egenskaper och risker,
men andra i sjukvarden kan ha svart att fa fram relevant information om lakemedlet
nar det behovs, till exempel pa en akutmottagning under jourtid.

Dessutom tillkommer problem med hélsoekonomisk vardering av lakemedel pa licens. Under-
laget for berakning av kostnadseffektivitet ar i allménhet mycket osékert nér nya, ej godkanda
lakemedel anvands pa licens. Darfor kan prissattningen bli mycket godtycklig, och det kan bli
problem om LFN senare inte finner att det foreslagna priset kan accepteras inom férmanen.

| vissa fall lar det forekomma att lakemedelsforetag medvetet upphor med sin forséljning av
lakemedel i Sverige for att slippa kostnader for registrering, och i stallet erbjuder sjukvarden
licensforskrivning.

Darfor anser vi att licenser bor beviljas sa restriktivt som majligt.
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Angaende de foreslagna forandringarna:

Forandringarna ar av tre slag:
a) forenkling av proceduren
b) fortydligande av géllande praxis
c) Okad patientsékerhet vid behandling med “lakemedel pa licens”

De foreslagna forandringarna ar bra, men
1. For att uppehalla hogsta mojliga farmakologiska och farmaceutiska kompetens i alla
led bor det vara en apotekare, inte receptarie, som ansOker om licens.
2. Det bor vara mojligt for apotekare i andra apoteksbolag &n Apoteket AB, och dven pa
landstingsdrivna sjukhusapotek, att kunna anhalla om licens.
3. Vid generell licens: Uppgifter om patient och forskrivare bor samlas pa Lakemedels-
verket eller Socialstyrelsen, inte pa enskilt apotek.

Utifran dokumentet ”Konsekvensutredning” avsnitt Definitioner forefaller det som om licens
for utlandsk ex-temporeberedning kan beredas, enligt skrivningen i forslaget skulle denna
mojlighet tas bort.

For Svenska Lékareséllskapet

Stockholm den 9 oktober

Anna Engstrom-Laurent
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