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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har beretts tillfalle att lamna synpunkter pa rubrice-
rade remiss. LIF tackar for denna mojlighet och ser positivt pa den forbattrade kontrollen,
tillsynen och uppféljningen av lagerberedningar som forslaget kan medféra. LIF ser &ven
positivt pa den konkurrensneutrala l1osning som forslaget innebéar — gallande hanteringen av
produktinformationen — da ansvaret flyttas fran APL till Lakemedelsverket.

LIF har upprepade ganger tillskrivit regeringen, myndigheter och utredningar med anled-
ning av att regleringen av extemporeapotek oppnat upp for en kommersialisering av
industriellt tillverkade ldkemedel som inte ar kontrollerade eller godkénda fore forsaljning.
Det &r inte acceptabelt att lagerberedningar kan forskrivas och séljas pd samma sétt som
godkanda lakemedel medan det kravs ett forhandsgodkannande fran Lakemedelsverket — i
form av en licens — nar ldkemedel som ar godkénda i andra europeiska lander ska
forskrivas och expedieras i Sverige. Den foreslagna foreskriften forbattrar mojligheten till
kontroll men &ndrar inte LIF:s grundlaggande kritik.

Angaende anmélan av lagerberedning (3 8) anser LIF det orimligt att det inte stalls krav pa
att anmalan ska ha inkommit fore det att lagerberedningen har borjat tillhandahallas. Pa
samma satt anser LIF det orimligt att anmélan om avregistrering av lagerberedning (6 8)
(eller viss forpackning) inte maste ha inkommit innan det att lagerberedningen slutat till-
handahallas.

LIF noterar att det av anmalan ska framga om lagerberedningen &r receptbelagd eller re-
ceptfri. LIF forutsatter att denna information kommer att anvéndas av Lakemedelsverket
for att bedoma om receptfrihet ar lampligt.

Vad géller lagerberedningars lakemedelsnamn i anmalan (48 punkt 1) forutsatts att det
foljer samma regler som for godkinda likemedel. Om apoteket (ex. "Foretag AB”) véljer
att inkludera foretagsnamnet i produktnamnet och exempelvis dven anger AB (Aktiebolag)
sa ska AB inte kunna byta plats med foretagsnamnet (ex. ’Substansnamn AB Foretaget™)
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da detta kan skapa missforstand. Erfarenheten ar att dylika platsbyten gallande foretags-
namnet och AB idag gors i syfte att hamna hogre upp i soktréafflistorna vid forskrivning.

Av remissen framgar att APL i dagsldget dven hanterar administrationen av varunummer
for lagerberedningar och rikslicenser. LIF 6nskar uppmarksamma Lékemedelsverket pa att
det i dagslaget inte finns en I6sning pa plats for hur andra apotek &n APL ska fa tillgang till
varunummer for sina lagerberedningar.

Med vanlig halsning

Anders Blanck
Generalsekreterare
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