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Yttrande 6ver Ldkemedelsverkets forslag till &ndring i
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:11) om partihandel med
lakemedel, (LVFS 2013:xx) och Ldkemedelsverkets forslag till

foreskrifter (LVFS 2013:xx) om formedling av lakemedel.
Dnr: 581:2012/519013 och 581:2012/519014

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) har tagit del av Likemedelsverkets forslag
till andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:11) om partihandel med likemedel,
(LVEFS 2013:xx) och Likemedelsverkets forslag till foreskrifter (LVFS 2013:xx) om
formedling av likemedel.

TLV tillstyrker forslaget till foreskrifter (LVFS 2013:xx) om formedling av likemedel i sin
helhet.

TLV énskar lamna foljande synpunkter pé forslaget till &ndring i Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:11) om partihandel med likemedel, (LVFS 2013:xx).

Fortydligande om hallbarhet for distribuerade likemedel

I avsnittet om forvaring av lakemedel (3 kap. 15 §) samt betriaffande egenkontroll (3 kap. 2 §)
har i forslaget tillagg gjorts, som stiller krav pa partihandeln att sidkerstélla “tillvacklig
héallbarhetstid” for lakemedel som distribueras. TLV anser att det ar ett adekvat och rimligt
krav, men att det av foreskrifterna bor framgé vad som avses med tillracklig héllbarhet. Detta
som en viagledning for bade partihandeln och mottagare av partihandelns leveranser av
likemedel.

116 § i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och utlimnande av
ldkemedel och teknisk sprit, anges att ett lakemedel som har alltfor kort hallbarhetstid inte
far lamnas ut och att med alltfor kort hallbarhetstid avses att hillbarhetstiden inte far
passeras under den forvintade anvandningstiden. Ett fortydligande av kravet pé tillracklig
héllbarhet for likemedel hos partihandeln, enligt foregdende stycke, bor stillas i relation till
kravet i (LVFS 2009:13). Hinsyn bor dven tas till att varorna ofta har en lagringstid pa
oppenvardsapotek innan de expedieras till kund.

Fortydligande om tillriickliga lager

TLV ser sarskilt positivt pa fortydligandet i (3 kap. 18 § och 34 §) om partihandelns ansvar for
att sikerstilla tillrackliga lager, sa att leverans till 6ppenvardsapoteken inte férhindras eller
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forsenas. Detta stirker och stddjer bland annat férutsittningarna fér det generiska utbytet pa
apotek.

Beslut om detta yttrande har fattats av tillférordnad generaldirektér Anna Miirta Stenberg.
Foredragande har varit utredare Camilla Berglund. Vid den slutliga handliggningen har
avdelningschef Inger Erlandsson deltagit,

Anna Marta Stenberg
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