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Svenska Diabetesférbundets synpunkter pa:

Lakemedelsverkets foreskrifter om
distanshandel vid 6ppenvardsapotek

Det berdknas finnas drygt 500 000 personer med diabetes i Sverige idag, varav cirka 10 procent lever
med diabetes typ 1 och runt 85-90 procent med diabetes typ 2.! Diabetes ir en kronisk sjukdom som
personen lever med fran insjuknandet och under hela livet. Sjukdomen kraver kontinuerlig
uppmarksamhet, kontroll samt [6pande bedémning och analys av situationen genom avancerad
egenvard. Samtidigt ar risken stor att personer med diabetes 6ver tid drabbas av allvarliga
foljdsjukdomar. Dagligen dér 5—6 personer i Sverige dar diabetes ar den underliggande dédsorsaken.?

Svenska Diabetesforbundet foretrader personer med diabetes, i alla dldrar och alla typer av diabetes,
samt dessa personers familjer och narstaende som ocksa paverkas av sjukdomen. Vi har med var 79-
ariga historia en bred erfarenhet av och kunskap om hur livet med diabetes ser ut?, och vi stéttar
personer med diabetes samt deras anhdriga genom hela livet i olika situationer och faser. Tillgang till
en enkel, patientsdaker samt somlos distribution av de lakemedel som behovs for att hantera en
kronisk sjukdom som diabetes &r viktig. Det galler dven medicin som distribueras via distanshandel.

Sammanfattning

Vi ser 6ver lag positivt pad att det tas fram helt nya foreskrifter om distanshandel vid
Oppenvardsapotek. Givet den utvecklingen som har skett avseende sétt att bestalla och fa utlamnat
lakemedel via e-handel, dr det centralt att sdkerstalla att denna distributionskanal &r fullt ut lika sa
sdker som i de fallen dar dessa hamtas ut pa ett fysiskt 6ppenvardsapotek. Vi instimmer i
Lakemedelsverkets egen formulering: ” Oavsett om ldkemedel lamnas ut pa ett fysiskt
Oppenvardsapotek eller om det sker via ett 6ppenvardsapotek som bedriver distanshandel, ska
samma grundlaggande krav efterlevas for att sakerstalla en saker lakemedelshantering.”

Vidare ar det viktigt, att Lakemedelsverket i féreskrifterna ocksa kommer med en rad paragrafer som
ror distribution av ldkemedel, nagot som exempelvis ar helt avgérande i hanteringen av insulin i
distributionsledet. Det ar i detta avseende viktigt med dokumentation och egenkontroll, samtidigt
som Svenska Diabetesforbundet vill understryka vikten av att Lakemedelsverket bedriver en
noggrann och omfattande tillsynsverksamhet for att sakerstalla att dessa nya foreskrifter efterlevs.

1 Det finns dven andra typer av diabetes, som dock sett till antalet inte utgdr en sa stor grupp — |ds gdrna mer hos Svenska
Diabetesférbundet: https://www.diabetes.se/diabetes/andra-typer-av-diabetes/ [Anvind: 2022-10-13]

2 Svenska Diabetesforbundet, 2022, Diabetes, Tillganglig: https://www.diabetes.se/diabetes/ [Anvdnd: 2022-10-13]

3 Las gdrna mer hos Svenska Diabetesforbundet: https://www.diabetes.se/ [Anvand: 2022-10-13]
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Bedomning och kontroll

Foreskrifterna 9 §: Om en konsument bestaller bade ldakemedel som har forskrivits och receptfria
lakemedel som inte har forskrivits ska en farmaceut géra en bedémning av om det foreligger
patientsdkerhetsrisker vid samtidig anvandning av de lakemedel som bestéallningen omfattar. Vid
behov ska atgarder vidtas for att sa langt det ar mojligt forhindra felanvandning av lakemedlen eller
patientskada.

Foreskrifterna 10 §: Om en konsuments bestallning omfattar ett eller flera receptfria lakemedel som
inte har forskrivits, ska kontroll géras av dessa lakemedel for att identifiera risk for felanvandning.
Vid behov ska atgarder vidtas for att sa langt det ar majligt forhindra felanvandning av lakemedlen.

Svenska Diabetesforbundets kommentarer: Vi bifaller detta, och anser att det kan bidra till att
avhjalpa potentiella risker med exempelvis med olika lakemedel som inte bor intas tillsammans.

Information och radgivning

Foreskrifterna 11 §: Individuellt anpassad information och radgivning enligt 2 kap.6 § 11 och9a §
lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska Iamnas senast i samband med 6verlamnandet av
lakemedlet och pa sadant satt att konsumenten eller dennes bud kan ta del av denna. Om
informationen och radgivningen ar avgorande for att undanréja risk for patientskada, far utlamnande
av ladkemedlet inte ske forran information och radgivning har lamnats.

Svenska Diabetesférbundets kommentarer: Vi tillstyrker detta, samtidigt som vi ser potentiellt stora
utmaningar med att efterleva detta i den dagliga verksamheten. Exempelvis ar det mycket viktigt att
den enskilda individen far mojligt att stalla fragor samt fa ta del av muntlig information och
radgivning runt de aktuella ldkemedlen. | konsekvensutredningen konstateras det, att det ska finnas
arbetssatt for att detta kan ske, men fragan ar om det racker.

Det kan exempelvis vara vart att 6verviaga om det alltid bor ske en telefonkontakt med farmaceut —
oaktat om bestallaren dnskar det eller inte — vid forsta uthamtning av ett lakemedel samt vid storre
forandringar i bipacksedeln som paverkar anvandandet av ldkemedlet. Detta for att kunna
komplettera den skriftliga informationen som ges runt lakemedlen.

Personer med diabetes har i manga fall anvant samma lakemedel i artionden, och har inte behov av
radgivning vid varje uttag av dessa lakemedel. Emellertid kan radgivning vara ytterst [amplig om
personen fatt nya ytterligare lakemedel utskrivna som kan ha paverkan i kombination med befintliga
lakemedel som anvants under lang tid.

Distribution — kvalitet och sakerhet

Foreskrifterna 13 §: Lakemedel ska distribueras under forvaringsbetingelser som ar godkanda for
lakemedlen. Lakemedlen far inte exponeras for férhallanden som kan paverka kvaliteten negativt,
skada forpackningen eller kontaminera lakemedlIen.

Svenska Diabetesférbundets kommentarer: Vi tillstyrker detta kraftfullt. Detta dr exempelvis sarskilt
viktigt runt distribution av insulin, dar temperaturférhallanden ar centrala for att sdkerstélla att en
bra kvalitet uppratthalls, och att den 6nskade effekten uppnas vid anvandning av insulinet.
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Foreskrifterna 17 §: En forsdndelse som innehaller lakemedel eller teknisk sprit ska dverlamnas till
ratt mottagare. Overlamnandet ska ske pa ett sddant sitt att férsdndelsen inte lmnas synlig och latt
gripbar for obehoriga.

Foreskrifterna 18 §: For att sdkerstalla att dverlamnande av lakemedel och teknisk sprit som
forskrivits gors till ratt mottagare, ska mottagarens identitet kontrolleras vid éverlamnandet. Om
identitetskontroll inte kan goras far lakemedlet eller den tekniska spriten inte dverldmnas. Om
lakemedlet eller den tekniska spriten ska 6verlamnas till ett bud, ska dessutom budets behérighet att
ta emot férsandelsen styrkas. Vid 6verlamnande av rekvirerade ldkemedel och teknisk sprit far annat
satt an identitetskontroll anvandas for att sakerstalla att det ar ratt mottagare

Svenska Diabetesférbundets kommentarer: Vi instdmmer i dessa paragrafer. Forutom vikten av att
lakemedlen nar ratt mottagare, sa riskerar forsandelser som ar synliga och latt gripbara bade att
stjalas samt manipuleras.

Idag bestéller bland annat aldre samt personer med funktionshinder mediciner via distansapotek for
leverans hem till brevlddan. Detta ger dem 6kad sjalvstandighet da de inte behover hjélp av annan
person eller anhdriga, for att antingen aka till utlamningsstalle/apotek eller be ett ombud aka till
utlamningsstalle/apotek. Denna sjalvstandighet bor varnas samtidigt som mottagarens identitet kan
faststallas. Denna mojlighet &r dven extra viktigt, oavsett alder och funktionshinder, i omraden som
har langa avstand till utlamningsstalle/apotek.

Distanshandel vid akut behov

Foreskrifterna 26 §: Om en enskild konsument har ett akut behov av ett férordnat Iakemedel och ett
Oppenvardsapotek inte kan tillhandahalla lakemedlet omedelbart, kan det 6ppenvardsapoteket
anlitas som avhamtningsstalle av ett annat 6ppenvardsapotek som i undantagsfall for det akuta
behovet expedierar och distribuerar lakemedl|et. En forutsattning for detta forfarande ar att
lakemedelsbehovet inte kan tillgodoses genom normala bestéllningsrutiner.

Svenska Diabetesférbundets kommentarer: Vi bifaller forslaget. Det ar relativt vanligt att enskilda
apotek inte har lakemedel i lager, utan behoéver bestélla fran centrallager. Om personen av nagon

anledning inte ar ute i god tid fér uthamtning pa apotek, sa kan personen bli helt utan lakemedel i
vantan pa leverans fran lager.

Detta kan fa stora konsekvenser fér en person med diabetes, exempelvis da brist pa insulin inom
enbart nagra timmar leder till att personen far ketoacidos. Just brist pa insulin hos apoteken har lett
till en 6kad efterfragan pa sociala medier dar personer som ar i akut behov av lakemedel efterfragar
enstaka doser/flaskor fran andra, i vantan pa att apotek ska fa in ldkemedel pa lagret. Det finns
behov av snabba leveranser av ldkemedel da personen har ett akut behov och star helt utan. Idag
kan leverans fran apoteks centrallager dréja i dagar, och akuta behov kan uppsta alla arets dagar
oavsett vardag eller helgdag.

Dokumentation

Foreskrifterna 28 §: Dokumentation ska uppréattas éver varje foérsandelse som distribueras och som
innehaller lakemedel eller teknisk sprit som lamnas ut fran dppenvardsapoteket. Dokumentationen
ska innehalla féljande uppgifter: 1. Datum foér utldamnande. 2. Namn, lakemedelsform och styrka,
forpackningsstorlek och antal forpackningar for respektive lakemedel och teknisk sprit som
forsandelsen omfattar samt, i forekommande fall, Iakemedlens unika identitetsbeteckning. 3. Namn
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och adress till mottagaren. 4. Distributionssatt samt, i forekommande fall, underleverantér. 5. Datum
for 6verlamnande. Om foérsandelsen omfattar forordnade lakemedel eller teknisk sprit, dven
tidpunkten for overlamnandet. Dokumentation som upprattas 6ver varje forsandelse ska dessutom
visa att 6verlamnandet har skett i enlighet med kraven i 17-19 §§.

Svenska Diabetesforbundets kommentarer: Vi tillstyrker detta, och anser att det ar ett mycket
viktigt omrade dels for att tillstandshavarna sjdlva kan sdkerstélla kvalitet i verksamheten, dels for att
det ska vara mojligt for Lakemedelverket att bedriva den nédvandiga tillsynsverksamheten.

Egenkontroll

Foreskrifterna 32 §: | 21-23 §§ Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
Oppenvardsapotek finns krav pa egenkontroll. 1 23 § LVFS 2009:9 framgar att om distanshandel
bedrivs ska dven denna omfattas av egenkontrollen.

Svenska Diabetesférbundets kommentarer: Vi tillstyrker detta enligt vara kommenterar ovan runt
"Dokumentation”.

Kartlaggning, riskbedomning och kontroll

Foreskrifterna 33 §: Innan en tillstandshavare paborjar distanshandel vid ett 6ppenvardsapotek ska
en kartlaggning av den planerade verksamheten goras. Kartlaggningen ska innefatta alla led och
faktorer i distributionen av de lakemedel och den tekniska sprit som distanshandeln kan komma att
omfatta.

Foreskrifterna 34 §: En riskbedomning ska géras utifran den kartlaggning som ska goras enligt 33 §
for att identifiera och vardera de risker som kan uppsta under distributionen. Kartlaggningen och
riskbedomningen ska ligga till grund for val av distributionssatt, typ av emballage, hur 6verlamnande
ska ske samt dven omfatta andra faktorer som kan behdva beaktas. Distributionen ska systematiskt
foljas upp och utvarderas. Vid forandringar, identifierade avvikelser eller nytillkomna faktorer som
paverkar distributionen ska en ny riskbedomning enligt forsta stycket genomforas.

Foreskrifterna 35 §: For att sdkerstalla att distributionen kommer att ske i enlighet med dessa
foreskrifter ska kontroller av distributionen genomféras innan verksamheten pabdrjas. Regelbundna
kontroller ska darefter ske for att verifiera att distributionen sker i enlighet med foreskriftskraven.
Frekvensen och omfattningen av kontrollerna ska sta i proportion till resultat av genomférda
kontroller samt identifierade risker och avvikelser.

Svenska Diabetesférbundets kommentarer: Vi tillstyrker dessa paragrafer enligt vara kommenterar
ovan runt “Dokumentation” och "Egenkontroll”. Samtidigt vill vi understryka att tillstandshavarna i
efterlevnaden av 32-35 § ska sakerstalla, att konsumenternas eventuella klagomal och
forbattringsforslag integreras i detta arbete. Detta forutsatter i sin tur att denna grupp kontinuerligt
far mojlighet att Iamna synpunkter och kommentarer pa alla delar av tillstandshavarnas verksamhet.

Johanneshov dag som ovan

Bjorn Ehlin Flemming Kristensen
Forbundsordférande Ansvarig utredning och paverkan
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