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Remissvar: Forslag till foreskrifter om dndring av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om
detaljhandel vid 6ppenvardsapotek Dnr: 3.1.1-2024-055316

Svenska Lakareséllskapet (SLS) ar ldkarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, partipolitiskt och fackligt obunden férening. Vart syfte ar att verka for forbattrad hélsa och
sjukvard genom att frimja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

Sammanfattande synpunkter

Enligt Lakemedelsverket dr lakemedel som séljs utan recept avsedda for egenvérd vid lindriga
sjukdomsbesvir, det vill sdga enklare och kortvariga akommor dér patienten sjalv kan stélla diagnos
och ta beslut om behandling. Detta &r en vésentlig skillnad fran nér legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal i samrad med patienten fattar beslut om behandling — en ordination — som en atgérd
inom hélso- och sjukvard vilket regleras genom HSLF-FS 2017:37 Socialstyrelsens foreskrifter och
allméinna rdd om ordination och hantering av lakemedel i hélso- och sjukvarden. Kompetens att ge
relevant information inte bara om olika receptfria lidkemedel utan ocksé — och &n viktigare — att baserat
pa kundens fragestillningar vid behov uppmana kunden att ta kontakt med halso- och sjukvérden &r
centralt 1 detta samhéllsuppdrag.

Da utgéngspunkten vid egenvard med receptfria varor ar att patienten ska sjélv ska fatta beslut om
behandling ar den information som ges saval skriftligt som muntligt mycket viktigt. SLS anser det
vardefullt att Lakemedelsverket valt att fortydliga och skérpa foreskrifterna som styr kraven pé
information som ges pa apotek vid egenvard med receptfria ldkemedel.

SLS instdimmer i Likemedelsverkets fortydligande att information och rddgivning om egenvard pa
Oppenvardsapotek innebdr att utifrén patientens/konsumentens beskrivna symptom och behov hjélpa
till i valet mellan receptfria lakemedel och andra produkter for egenvard eller hinvisa konsumenten till
hilso- och sjukvarden.

SLS anser sammanfattningsvis att egenvardsradgivning kring forsiljning och egenanvindning
av receptfria liikemedel ér en integrerad och viktig del av det nationella uppdraget till
apoteksverksamhet men att forslaget i delar ér otydligt samt inte tillriackligt skyddar stod till
patientens beslut, se sirskilda kommentarer.

Sarskilda kommentarer

1. Patienternas mdjlighet att bedoma apotekspersonalens kompetens

I konsekvensbeskrivningen till forslagen ingar endast en mycket kort del som berdr konsumenternas
situation vid informationstillfalle. Egenvardsradgivning pa apotek utfors idag och kommer enligt
forslaget genomforas inte bara av legitimerade farmaceuter utan dven av andra yrkesgrupper. Det
utgor formellt inte hélso- och sjukvard. Vi vill dock papeka att begreppet konsument 1 sig i detta
sammanhang behdver problematiseras da det kan uppfattas som att alla som séker rad kring egenvard
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pa apotek har forméga att sjélvstandigt fatta beslut kring sin egen vérd, och dven om de kan gora detta
sa skiljer sig varan och ddrmed beslutet fran det som vanligen uppfattas som konsumentbeslut med
behov av konsumentupplysning.

SLS anser att det saknas beskrivning av uppfoljning av att egenvardsradgivning pa apotek
kommer att genomforas pa det sitt, och av personer med den kompetens som Likemedelsverket
foreskriver.

Ansvaret for detta ligger pé ansvarig apoteksaktor/tillstindshavare och i forlingningen delegerat till
lakemedelsansvarig farmaceut (se vidare under punkt 2 nedan). SLS utgar frén att uppf6ljning fran
Lakemedelsverket av egenvéardsradgivning kommer att genomforas inom ramen for ordinarie tillsyn
av tillstandshavare. Detta borde fortydligas i foreskrift.

SLS anser att det ir viktigt att patienten/konsumenten som uppsoker apotek for inkop och/eller
egenradgivning kring receptfria varor har en méjlighet att enkelt bedoma vilken kompetens den
personal hen moter har.

Enligt Lakemedelsverkets forslag ska egenvardsradgivning bara fa ges av legitimerade apotekare,
legitimerade receptarier, personer med utbildning till apotekstekniker och annan apotekspersonal som
av “apotekschef” (se vidare under punkt 2 nedan) beddmts ha relevant kompetens. Detta &r fyra
grupper av personal med hogst varierande kompetens att ge egenvardsradgivning dér tva ar
legitimerade av Socialstyrelsen, en har en sékerstélld utbildningsniva via yrkeshdgskola och dvriga har
individuellt beddmd kompetens.

Det kan vara svért for en patient/konsument att skilja mellan dessa yrkesgrupper men vad géller
egenvardsradgivning &r det centralt att det framkommer enkelt och tydligt dels vilken grundutbildning
personalen har — legitimerad personal, apotekstekniker eller annan roll — samt att det framgar att
personalen om denne ej &r legitimerad farmaceut har genomgétt relevant utbildning eller enbart
beddmts ha formell kompetens att genomfora egenvardsradgivning.

Enligt uppgift varierar forhallningssétt och beteckningar idag mellan olika apoteksaktorer.
Lakemedelsverket bor darfor foreskriva hur patienten ska informeras om kompetens att ge
egenvardsradgivning alternativt f6lja upp sd denna fraga hanteras likartat mellan apotek.

2. Otydliga 6vergangsbestimmelser

Likemedelsverket resonerar kring problem med brist pa personal med kompetens att ge
egenvardsradgivning och foreslar darfor otydliga och frikostiga 6vergangsbestimmelser for personal
som ej ar legitimerade apotekare, legitimerade receptarier eller utbildade apotekstekniker.

a. Otydligt kring ansvar for beslut om kompetens for egenvdrdsrddgivning

SLS anser att Likemedelsverket bor avsta fran att anvinda det icke definierade begreppet
”apotekschef” och redogor for hur det kan sékerstillas bade att farmaceutisk kompetens dr avgdrande
for beslut om kompetens for egenvardsrddgivning samt att det formella ansvaret kring faststéllande
och uppfoljning av rutiner av tillstandshavaren/apoteksaktoren tydliggors.

I konsekvensbeskrivning anges “apotekschef/apotekschefen” ska fatta beslut om vilka 6vriga
personalgrupper som har kompetens att ge egenvardsrad kring receptfria lakemedel.

Beroende pa vilken utbildning personalen har, kan tillstandshavarens arbete med att
bedéma utbildningens innehdll bli mer eller mindre tidskrdvande och det dr ddrfor
svart att berdkna vilken kostnad det medfor. Det dr dock rimligt att anta att det i
normalfallet dr en apotekschef.

Overgdngsbestimmelsen gdller tills vidare. Varje tillstdndshavare mdste se till att
personalen har tillrdcklig kompetens for att ldimna information och radgivning om
egenvdrd. Detta innebdr att ndr personal, som inte lever upp till kraven i 3 b §, byter
arbetsgivare sa behover den nya arbetsgivaren ocksd bedoma om
overgangsbestimmelsen dr uppfylld.
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Begreppet “apotekschef” definieras inte i vare sig konsekvensbeskrivning eller i aktuell version av
foreskriften LVFS 2009:9 dar det i §8 endast anges:

Ansvarsbeskrivningar
8 § Ansvarsbeskrivning ska uppriittas for den likemedelsansvarige
samt for personer med chefsbefattning eller annat sdrskilt ansvar.

Med likemedelsansvarig avses ldkemedelsansvarig farmaceut (alltsa apotekare eller receptarie) som
ska uppfylla sirskilda krav enligt §5 i foreskriften. En ldkemedelsansvarig farmaceut kan ansvara for
flera apotek samtidigt. Krav pé person med chefsbefattning saknas dock i foreskrifter och i
platsannonser for tjdnster med titeln apotekschef ingér inte alltid krav p& kompetens som legitimerad
farmaceut.

Det handlar hér om tva skilda saker som inte dr tydligt separerade i Lakemedelsverkets
konsekvensbeskrivning. Det ena dr den farmaceutiska kompetens som behovs for att bedéma en
persons mdjlighet att genomfora egenvardsradgivning utan formell utbildning liknande en delegering.
Det andra &r det ansvar som tillstindshavaren/apoteksaktoren har for sin personal och dess
verksamhet. Det senare kan t ex uppnas hir genom delegering eller motsvarande till en
lakemedelsansvarig farmaceut. Oavsett hur det forra hanteras sd méste den som har 6vergripande
ansvar for verksamheten ocksa ha ansvar for att tillimpliga rutiner finns och f6ljs.

b. Risk for jdv i beslut om kompetens att utféra egenvdrdsradgivning for personal utan
formell kompetens

SLS anser att beslut om kompetens att utfora egenvardsradgivning for personal utan formell
kompetens ska fattas av person med bade god farmaceutisk kompetens och ledningsansvar, det
vill siga ledningsansvarig farmaceut.

SLS anser att Likemedelsverket behdver problematisera risken att ansvarig person for bedomning av
kompetens att utfora egenvardsradgivning av personal i sin bedomning tar hdnsyn till verksamhetens
krav och risken for akut personalbrist. Denna risk minimeras om enbart legitimerad apotekare eller
receptarie inom ramen for sitt legitimationsyrke fattar beslutet men &r sannolikt stérre om beslut kan
fattas av person med administrativt ansvar for verksamheten som saknar farmaceutisk kompetens.

c. Inget slutdatum for 6vergdngsbestdmmelser for personal utan formell kompetens

SLS anser att Likemedelsverket bor sitta ett slutdatum for de foreslagna
overgangsbestimmelserna for personal utan formell utbildning kring egenvardsradgivning.

Utgangspunkten for Likemedelsverkets forslag dr att for patienten/konsumenten sékerstilla kvaliteten
pa och samstdmmighet hos egenvardsradgivning kring receptfria lakemedel pa apoteken. Brist pd
utbildad personal &r ett problem som behdver hanteras genom dvergéngsbestimmelser men pa sikt
behover en gemensam l4gsta niva pa kompetens sékerstéllas.

En tydlig bortre parentes pa dvergéngsreglerna pd 5 eller 10 ér skulle innebéra krav pa
tillstdndsgivare/apoteksaktorer och personal att sékerstélla att de har formell kompetens inom omréadet
och innebir moéjlighet att pa lang sikt hantera fragor om brist pa utbildad personal. Annars kommer
fullt genomslag av den efterstrivade effekten av foreskrifterna droja ytterligare ett stort antal ar.

3. Efterutbildning

SLS anser att foreskrifterna bor fortydliga tillstandsinnehavarens / apoteksaktorens ansvar for
att sikerstilla behov av efterutbildning kring egenvardsradgivning.

Efterutbildning/kompetensutveckling dr angeldget for all personal inom hélso- och sjukvérd samt vid
apotek. Samtidigt foréndras bade likemedelsmarknaden och apotekens roll. Det stéller fortlopande nya
krav pé& apotekspersonal.
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Det ér dock sérskilt angeléget for personal som arbetar utan egen legitimerad yrkesroll med egna krav
pa kompetensutveckling — det vill sdga apotekstekniker, annan personal med genomgangen
specificerad utbildning samt for 6vrig personal som omfattas av de sarskilda
overgingsbestimmelserna om undantag kring formella utbildningskrav. Pa grund av detta bor
tillstindshavarens ansvar for efterutbildning for dessa grupper fortydligas i samband med att
regelverket kring egenvardsradgivning kring receptfria 1dkemedel fortydligas.

For Svenska Likaresallskapet

Catharina Ihre Lundgren Mikael Hoffmann
Ordforande Ordforande SLS kommitté for
lakemedelsfragor
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