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Fortydligande kring apotekens utbyte till
mindre forpackningar

Tandvards-och lakemedelsférmansverket, TLV, ser ett behov av att informera landets apotek
genom ett fortydligande av det regelverk som styr utbyte av lakemedel pa apotek, bland annat
lagen (2002:160) om ldkemedelsformdaner m.m, formanslagen. Fortydligandet ar
nodvindigt pa grund av att vi har sett att vissa apotek viljer att vid ett och samma tillfille
expediera hela den forskrivna mingden for ett uttag i flera mindre férpackningar.
Expedieringen av flera mindre forpackningar sker i stillet for expediering av den forskrivna
forpackningen, eller den forpackning i motsvarande storlek som den forskrivna
forpackningen skulle ha bytts ut mot.

TLV vill genom denna information ge apoteksaktorer battre forutsiattningar att folja reglerna,
sakerstilla regelefterlevnad och att uppratthalla rattvis konkurrens.

Utbyte ska goras till motsvarande forpackningsstorlek

Huvudprincipen ar att det lakemedel som ar forskrivet ska lamnas ut. Forskrivning
genomfors normalt via elektronisk forskrivning och sker pa varuniva, dvs. att den forskrivna
varan (varunummer) framgar av receptet.

En annan vara dn den forskrivna far bara lamnas ut antingen med stod av utbytesreglerna i
forménslagen eller efter andring av receptet. En expediering av en del av den forskrivna
mangden (delexpediering) ar ocksa tillaten.

Forskrivaren ska normalt kontaktas innan en dndring av receptet gors. Forutsiattningarna for
att dndra ett recept framgar av Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om
forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit. I vigledningen till
foreskrifterna finns exempel pa vad som kan vara skil att andra receptet.

Vid lakemedelsutbyte med stod av 21—21 b §§ i formanslagen ska utbytet goras inom den
forpackningsstorleksgrupp som den forskrivna varan tillhor. Det framgér av 9—10 §§ TLV:s
foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara ldkemedel och
utbyte av ladkemedel m.m. Om apoteken inte byter ut lakemedel i enlighet med dessa
bestimmelser kan TLV inom ramen for sin tillsyn komma att fatta beslut om sanktionsavgift

Exempel

Om en forpackning med 1 x 100 tabletter ar forskriven far farmaceuten alltsa inte expediera
10 x 10 tabletter, exempelvis for att riatt forpackningsstorlek inte finns i lager pa det enskilda
apoteket eller om apoteket har andra skil for att vilja expediera flera mindre forpackningar i
stillet for en forskriven storre forpackning. Det ar inte ett tillatet likemedelsutbyte enligt
forménslagen och TLV:s foreskrifter. Enligt uppgifter som TLV har fatt fran
Lakemedelsverket ar detta for ovrigt inte heller situationer som ska ligga till grund for
andring av recept med stod av 8 kap. 15 § HSLF-FS 2019:32.
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https://www.lakemedelsverket.se/49d8b5/globalassets/dokument/lagar-och-regler/vagledningar/vagledning-hslf-fs-2019-32-1.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/49d8b5/globalassets/dokument/lagar-och-regler/vagledningar/vagledning-hslf-fs-2019-32-1.pdf

Sammanfattning

I de allra flesta fall galler att det forskrivna lakemedlet ska bytas ut mot det utbytbara
lakemedel inom samma forpackningsstorleksgrupp som ar periodens vara i forpacknings-
storleksgruppen.

En hantering dar en farmaceut pa eget bevag lamnar ut flera mindre férpackningar nar en
storre forpackning ar forskriven utgor inte ett korrekt utbyte, eftersom utbytet inte sker till
en utbytbar forpackning i forpackningsstorleksgruppen. Da expedieringen sker vid ett och
samma tillfalle och hela den forskrivna mangden lakemedel for ett uttag lamnas ut bedéms
det heller inte utgora en delexpediering. Om utbytesreglerna inte f6ljs kan TLV inom ramen
for sin tillsyn komma att fatta beslut om sanktionsavgift.
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