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Remissvar: Forslag till andring i Lakemedelsverkets foreskrifter

(LVFS 2005:11), om méarkning och bipacksedlar for lakemedel.
Dnr: 3.1.1-2018-049118

Lakemedelsindustriforeningen (LIF) lamnar nedan synpunkter pa rubricerad remiss daterad
den 25 juni 2018. LIF vill papeka att foreningen inte aterfinns pa sandlistan for denna
remiss och darfor fatt kannedom om den pa omvégar. Det &r inte acceptabelt nér de forslag
som remitteras har direkt paverkan pa medlemsforetagens verksamhet.

LIF har inget att anfora i de delar som ror sékerhetsdetaljer. Géllande forslaget att
receptfria lakemedel ska markas med orden “receptfritt likemedel” lamnas nedanstaende
kommentarer. Utdver det behover det fortydligas huruvida centralt godkénda lakemedel
omfattas av foreskriften.

Konsekvensutredningen har inte tagit hansyn till férpackningar som delas med andra —
framforallt nordiska - lander. Enligt den information som LIF har s& kommer DKMA inte
att tillita markningen “Receptfritt ldkemedel” pd forpackningarna i Danmark. DKMA
kommer heller inte tilldta att “Receptfritt likemedel” trycks enbart tillsammans med
svensk information da all information ska vara identisk for att mojliggéra samnordiska
forpackningar. Da de enskilda nordiska marknaderna ar sma &r det inte ovanligt med
samnordiska forpackningar for att na relevanta produktionsvolymer. Om denna mojlighet
forsvinner - i och med denna andring av foreskriften - finns det risk att det kommer att
paverka tillgangligheten till receptfria ldakemedel i Sverige. Denna aspekt saknas i
myndighetens konsekvensutredning. LIF ser &ven att behovet av det foreslagna
markningskravet kan ifragasattas eftersom information om att det &r ett receptfritt
lakemedel ges pa annat satt t.ex. genom hyllkantsméarkning pa apoteken, information pa
apotekens sidor for nathandel samt genom den information som ges pa andra
forsaljningsstallen &n apotek. Darutover innehaller varje lakemedelsforpackning en
bipacksedel av vilken det tydligt framgar att produkten &r ett lakemedel.
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En annan aspekt ar att receptfria lakemedel kan skrivas ut pa recept. Texten “Receptfitt
likemedel” riskerar da att forvirra den patient som fatt lakemedlet utskrivet at sig av sin
lakare. LIF anser att dven dessa aspekter ska beaktas och att mérkning av receptfria
lakemedel med ordet “receptfritt ldkemedel” ska vara en rekommendation istallet for ett
krav.

Med vanlig halsning

Anders Blanck
Generalsekreterare
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