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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen ldmnas forslag som syftar till att framja tillgdngen pa
lakemedel samtidigt som en god, siker och effektiv ldkemedelsanvéind-
ning sakerstélls. Forslagen innebér att fler likemedel kan klassificeras som
receptfria under forutséttning att sérskild rddgivning ldmnas av farmaceut
vid forsdljningen. De ldkemedel som kan bli aktuella &r de dér rddgivning
beddms nddvindig for att sékerstélla patientsdkerheten, sékerheten for
djur eller den som administrerar lidkemedlet, eller for att minska risken for
negativa effekter pa folkhélsan eller djurhélsan, sdrskilt utveckling av
lakemedelsresistens.

Det foreslés att Lakemedelsverket efter ansdkan ska kunna besluta att
ett likemedel ska vara receptfritt med krav pa sirskild rddgivning. Oppen-
vardsapoteken foreslas vara skyldiga att tillhandahélla radgivning vid for-
sdljning av sddana lakemedel. Receptfria likemedel med krav pa sirskild
radgivning ska inte fa siljas genom apoteksombud.

Lagéndringarna foreslas trida i kraft den 1 januari 2027.

Denna proposition bygger pa en dverenskommelse mellan regeringen
och Sverigedemokraterna.
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Prop. 2025/26:247 | Forslag till riksdagsbeslut

Regeringens forslag:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:366) om handel med ldakemedel.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2025:923) om andring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i apoteksdata-
lagen (2009:367).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hirigenom foreskrivs' i friga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 2 kap. 6 och 11 §§, 2 akap. 5 § och 9 kap. 4 § ska ha foljande
lydelse,

dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 2 kap. 6 d—6 f §§, och ndrmast
fore 2 kap. 6 d § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
6 §*
Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel till
konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Sppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar 1dmpliga for sitt &ndamal och
sakerstdlla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om
lakemedel, utbyte av ldkemedel, ldkemedelsanvéndning och egenvard
lamnas &r utformade sé att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m., sa snart det kan ske,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som krédvs for att han eller hon ska kunna fullgdra sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i
3 kap. 8 och 8 a §§ lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista till E-
hilsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten 1dmna de uppgifter som ir nédvindiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sarskild kontroll (egenkontroll) ver detaljhandeln och hante-
ringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

9. pé begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

! Se Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om
informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhéllets tjdnster.

2 Senaste lydelse 2025:922.
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10. p& begiran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om ldkemedelsféormaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, utbyte av likemedel, ldkemedelsanvidndning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal med tillrdcklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumirke for Oppen-

vardsapotek vil synligt pa apoteket,

13. i de fall tillstdindshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett likemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka
Oppenvardsapotek likemedlet eller varan finns for forsiljning,

14. uppfylla de krav avseende
sdkerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en for-
skrivning av ldkemedel for be-
handling av djur ldmna uppgifter
till E-hdlsomyndigheten.

14. uppfylla de krav avseende
sdkerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161,

15.vid expediering av en
forskrivning av ldkemedel for
behandling av djur lamna uppgifter
till E-hdlsomyndigheten, och

16. tillhandahalla rddgivning av
farmaceut vid  forsdljning av
receptfiria likemedel med krav pa
sdrskild radgivning.

Receptfria likemedel med krav pa
sdrskild radgivning

6ds§

Ordningen med receptfria like-
medel med krav pad sdrskild rad-
givning syftar till att framja till-
gdngen till lIdkemedel samtidigt
som en god, sdker och -effektiv
ldkemedelsanvindning sdkerstdlls.

bes
Ett receptfritt likemedel som inte
har forskrivits far sdljas till en
konsument endast efter sdrskild
radgivning av farmaceut, om sddan
radgivning dr nodvindig for att sa
ldangt det dr mojligt

1. sdkerstilla patientsikerheten
eller sdkerheten for det djur som
ska behandlas med Idkemedlet,
eller sdikerheten for den som ska
administrera ldkemedlet, eller

2. minska risken for att like-
medlet har negativa effekter pad
folk- eller djurhdlsan, sdrskilt vad



gdller utveckling av resistens mot
likemedel.

6/f§

Likemedelsverket far efter ansokan
besluta att ett ldkemedel ska fore-
nas med krav pad sdrskild rdad-
givning enligt 6 e §.

Ett sadant beslut far forenas med
villkor.

11§3
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om
1. utformning av sddana lokaler som avsesi 6 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,
3. vilken kompetens och erfarenhet en ldkemedelsansvarig enligt 6 § 4
ska ha,
4. egenkontroll enligt 6 § 8,
5. information, rddgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,
6. sdrskild rddgivning av farma-
ceut enligt 6 § 16 och krav pad sdr-
skild radgivning enligt 6 f §,

6. anvandning av det varumaérke
som avsesi6 § 12,

7. expediering av forskrivningar
och undantag fran kravet pa farma-
ceutisk kompetens enligt 9 a §, och

8. utformning och kontroll av den
EU-logotyp som avsesi 10 a § 2.

7. anvindning av det varumérke
som avsesi6 § 12,

8. expediering av forskrivningar
och undantag fran kravet pa farma-
ceutisk kompetens enligt 9 a §, och

9. utformning och kontroll av den
EU-logotyp som avsesi 10 a § 2.

2 a kap.
5§*
Apoteksombudet far for tillstdndshavarens rdkning sélja de receptfria
ldkemedel som tillstandshavaren bestimmer, dock inte likemedel som
med hénsyn till patientsédkerheten och skyddet for folkhélsan dr oldmpliga
att sélja genom apoteksombud.
Receptfria likemedel med krav
pd sdrskild rdadgivning far inte
sdljas genom apoteksombud.

9 kap.
48
Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag far dverklagas hos allmén
forvaltningsdomstol om beslutet giller
1. tillstdnd enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §,

3 Senaste lydelse 2018:1108.
4 Senaste lydelse 2018:1107.
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2. om en ldkemedelsansvarig ska
fa ansvara for fler 4n tre Oppen-
véardsapotek enligt 2 kap.8 §,

3. foreldgganden eller forbud
enligt 7 kap. 3 §, eller

4. aterkallelse av tillstind enligt
8 kap. 3, 4 eller 5 §.

2. om ett likemedel ska forenas
med krav pa sdrskild radgivning
enligt 2 kap. 6§,

3. om en likemedelsansvarig ska
fa ansvara for fler 4n tre Oppen-
véardsapotek enligt 2 kap. 8 §,

4. foreldgganden eller forbud
enligt 7 kap. 3 §, eller

5. aterkallelse av tillstdnd enligt
8 kap. 3, 4 eller 5 §.

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

Beslut

som Likemedelsverket

eller allmén forvaltningsdomstol

meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i

beslutet.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2027.



2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2025:923)
om &andring 1 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

Hérigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel i stéllet for lydelsen enligt lagen (2025:923) om éndring i den
lagen ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2025:923 Foéreslagen lydelse

2 kap.
6§
Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel till
konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Sppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar 1dmpliga for sitt &ndamal och
sdkerstilla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om
lakemedel, utbyte av ldkemedel, ldkemedelsanvéndning och egenvard
lamnas ar utformade sé att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m., s snart det kan ske,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som krdvs for att han eller hon ska kunna fullgdra sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
3 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista till E-hélso-
myndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som ar nédvandiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sarskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hante-
ringen 1 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt egen-
kontrollprogram,

9. pa begéran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. p& begidran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om liakemedelsforméner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, utbyte av likemedel, ldkemedelsanvidndning
och egenvérd till konsumenter samt se till att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal med tillrdcklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varuméirke for Oppen-
vardsapotek vil synligt pa apoteket,

13. i de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett l1dkemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pé vilket eller vilka
Oppenvardsapotek lakemedlet eller varan finns for forsiljning,
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14. uppfylla de krav avseende
sakerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en for-
skrivning av lakemedel for behand-
ling av djur lamna uppgifter till E-
hilsomyndigheten.

14. uppfylla de krav avseende
sakerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161,

15.vid expediering av en
forskrivning av ldkemedel for
behandling av djur lamna uppgifter
till E-hdlsomyndigheten, och

16. tillhandahalla rdadgivning av
farmaceut vid  forsdljning av
receptfiria likemedel med krav pa
sdrskild radgivning.



Forslag till lag om dndring i apoteksdatalagen

Harigenom foreskrivs att 8 § apoteksdatalagen (2009:367) ska ha foljande

2.3

(2009:367)
lydelse.
Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

8 §!

Personuppgifter far behandlas om det dr nddvandigt for

1. expediering av forordnade likemedel, och sddana forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. samt for
atgérder i anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till E-hdlsomyndigheten enligt 2 kap.
6§ 5,7 eller 15 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av lakemedel och varor som omfattas
av lagen om likemedelsformaner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut likemedel,

6. redovisning av uppgifter till Inspektionen for vard och omsorg och

Likemedelsverket for deras tillsyn,

7. rapportering till forskrivare om utbyte av lakemedel enligt 21 § femte
stycket, 21 a § fjarde stycket och 21 b § tredje stycket lagen om like-

medelsférmaner m.m.,
8. hélsorelaterad kundservice,

9. att kunna ldmna ut recept eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlopande
utveckling och sékerstéillande av

Oppenvardsapotekens kvalitet,
samt
11. administration,  planering,

uppfoljning och utvérdering av
Oppenvardsapotekens verksamhet
samt framstillning av statistik.

10. systematisk och fortlopande
utveckling och sikerstillande av
Oppenvardsapotekens kvalitet,

11. administration,  planering,
uppfoljning och utvirdering av
Oppenvardsapotekens verksamhet
samt framstéllning av statistik, och

12. hantering av receptfria ldike-
medel med krav pd sdrskild rddgiv-
ning.

Sadan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8 far
inte omfatta ndgon annan 4n den som har ldmnat sitt samtycke till

behandlingen.

For dndamal som avses i forsta stycket 10 och 11 far inga uppgifter
redovisas som kan hanforas till en enskild person.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2027.

! Senaste lydelse 2021:1127.
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Arendet och dess beredning

Regeringen gav 1 maj 2023 Liakemedelsverket i uppdrag att utreda hur en
reglering som innebdr att vissa receptfria lakemedel enbart far séljas efter
radgivning fran farmaceut bor utformas. Likemedelsverket redovisade
uppdraget den 16 maj 2024 i rapporten Uppdrag om farmaceutsortiment.

En sammanfattning av rapporten finns i bilaga 1. Rapportens lagforslag
finns 1 bilaga 2. Rapporten har remissbehandlats. En forteckning &ver
remissinstanserna finns i bilaga 3. Remissvaren finns tillgéngliga pa
regeringens webbplats (regeringen.se) och 1 Socialdepartementet
(S2023/01610).

Under den fortsatta beredningen har Lakemedelsverket beretts tillfalle
att yttra sig over lagforslaget om en skyldighet fér 6ppenvérdsapotek att
ge sarskild radgivning och om forslaget om ett bemyndigande géllande
radgivningsskyldigheten (avsnitt 5.4). Myndighetens yttrande i denna del
finns tillgdngligt i Socialdepartementet (S2023/01610).

I propositionen behandlas rapportens lagforslag. Propositionen bygger
pa en 6verenskommelse mellan regeringen och Sverigedemokraterna.

Lagrddet

Regeringen beslutade den 5 mars 2026 att inhdmta Lagradets yttrande over
lagforslag som Overensstimmer med lagforslagen i denna proposition.
Lagradets yttrande finns i bilaga 4. Lagradet anser bl.a. att fragan om lag-
forslagen dr forenliga med EU-rdtten bor belysas mer grundligt och for-
ordar att fragan om hur radgivning till konsumenten ska ombesdrjas i de
fall ett ombud koper lakemedlet bor adresseras under den fortsatta bered-
ningen av drendet. Regeringen foljer Lagradets synpunkter som behandlas
1 avsnitt 5.3, 5.4 och 5.12.

4 Regler om forséljning av lakemedel

Léikemedel godkdnns i olika procedurer

Lakemedel for anvéndning pa ménniska regleras av ett stort antal bestdm-
melser. Bestimmelserna i fraga bestér i allt visentligt av regler i EU-direk-
tiv som vid olika tidpunkter har genomforts i svensk rétt eller av EU-
rittsliga forordningar som é&r direkt tillimpliga i Sverige. En grund-
laggande bestimmelse i regelverket ar att forsdljning av ldkemedel ska
foregas av ett godkdnnande.

Olika procedurer for att godkénna ldkemedel for forséljning finns. Pa en
overgripande niva skiljer man mellan centralt godkdnda likemedel och
nationella godkdnnanden. Den centrala proceduren, som administreras av
Europeiska ldakemedelsmyndigheten (EMA), leder till ett godkdnnande
som giller i samtliga EU- och EES-lander, dvs. linder inom EU samt
Norge, Island och Lichtenstein. Denna procedur &r obligatorisk for vissa
typer av ldkemedel, sdsom bioteknologiska produkter, sdrlikemedel och
nya aktiva substanser mot exempelvis cancer, AIDS, neurodegenerativa
sjukdomar och autoimmuna tillstand. Syftet r att sékerstélla en hog veten-



skaplig nivé pa utvirderingen och att nya, avancerade lakemedel blir till-
gangliga samtidigt i hela EU.

Den nationella proceduren anvinds nér ett 1dkemedel endast ska séljas i
ett enskilt land, exempelvis Sverige. I detta fall dr det Lakemedelsverket
som ansvarar for hela godkédnnandeprocessen. Den nationella proceduren
ar sérskilt relevant for lakemedel som dr avsedda for lokala behov eller dar
ett foretag viljer att inte ansdka om godkédnnande i flera lander. I de fall
ett foretag vill att ett visst lakemedel ska godkénnas i flera medlemsstater
kan det decentraliserade forfarandet anvéndas. Det decentraliserade for-
farandet innebér att ett ldkemedelsforetag kan anséka om godkénnande i
flera medlemsstater samtidigt. I de fall ett likemedel redan har godkénts i
nagot av EU:s medlemslidnder och foretaget som salufor likemedlet vill
att det ska godkénnas i andra medlemsstater kan det si kallade dmsesidiga
forfarandet anvidndas. Forfarandet bygger pa principen om dmsesidigt er-
kénnande av nationella godkdnnanden, vilket innebér att ett godkdnnande
i ett EU-land bor accepteras av andra medlemslénder, sa ldnge det inte
finns folkhélsorelaterade invéandningar.

Ldikemedel klassificeras som receptfria eller receptbelagda

Enligt EU-rétten kan ett likemedel antingen vara receptfritt eller recept-
belagt. Receptbelagda ldkemedel far enligt 2 kap. 12 § Léakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utlimnande av ldke-
medel och teknisk sprit séljas efter att de férordnas. Med forordna avses
enligt samma foreskrifter att utfdarda recept pa eller rekvisition av ldke-
medel eller teknisk sprit. Ett receptfritt lakemedel far ddremot ldmnas ut
frén 6ppenvardsapotek utan att recept eller rekvisition har utfardats av en
behorig forskrivare.

Klassificeringen om ett likemedel ska vara receptbelagt eller receptfritt
regleras i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanléke-
medel (humanldkemedelsdirektivet). EU-bestimmelserna har inforlivats i
svensk ritt genom ldkemedelslagen (2015:315), ldkemedelsforordningen
(2015:458) och Liakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:90) om
godkénnande for forsiljning av humanldakemedel. Kriterierna for nér ett
lakemedel ska klassificeras som receptbelagt anges i 6 kap. 1-3 §§ Like-
medelsverkets foreskrifter om godkénnande for forséljning av humanléke-
medel. EU-kommissionen har publicerat en riktlinje for bedomning av
receptfri klassificering av ett humanldkemedel.

For centralt godkdnda likemedel fattas beslut om klassificering av EU-
kommissionen. Detta beslut géller i alla EU- och ESS-lénder.

I de fall ett lakemedel godkdnns genom den nationella, decentraliserade
eller dmsesidiga processen ska Likemedelsverket besluta om likemedlet
klassificeras som receptbelagt eller receptfritt. I ansokningar om forsélj-
ningstillstdnd for lakemedel indikerar sokande lidkemedelsforetag om an-
sokan avser receptbeldggning eller receptfrihet. Den som har forséljnings-
tillstdndet for ett ldkemedel kan ansdka om é&ndring i klassificering, till
exempel frén receptbelagt till receptfritt eller ansdka om forséljning av
receptfria lakemedel i detaljhandeln.

I ans6kningarna om humanldkemedel ska en tydlig motivering av
receptfrihet, inklusive en kritisk analys av produktens ldmplighet och
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sdkerhet vid egenvérd, finnas for samtliga produkter ansdkan avser.
Indikation, dosering eller forpackning som tidigare inte godkénts for
receptfri anvéndning for liknande produkter ska sirskilt motiveras.

Godkdnnande av veterindrmedicinska ldkemedel

For veterinirmedicinska ldkemedel finns bestimmelser i Europaparla-
mentets och rédets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/82/EG (hérefter EU-forordningen om veterindrmedicinska ldke-
medel). Bestimmelserna i EU-forordningen &r direkt tillimpliga vid klas-
sificeringen av ldkemedel. Bestimmelser om godkénnande av veterindr-
medicinska lakemedel finns i den EU-forordningen. Enligt artikel 34 i EU-
forordningen om veterindrmedicinska likemedel ska de veterindrmedi-
cinska ldkemedel som anges i artikel 34.1 a—h klassificeras som recept-
belagda. Bland dessa likemedel finns sddana som é&r avsedda for livs-
medelsproducerande djur och antimikrobiella veterindirmedicinska ldke-
medel. Av artikel 34.2 foljer att utdover lidkemedel som omfattas av artikel
34.1 sé& far lakemedel receptbelidggas som har narkotikaklassats enligt
nationell ritt, eller om sérskilda forsiktighetsatgarder anges i produkt-
informationen. Av artikel 34.3 foljer sedan att undantag fran artikel 34.1
far goras och ett lakemedel klassificeras som receptfritt om samtliga vill-
kor i artikel 34.3 &r uppfyllda, om det inte géller ett sddant lakemedel som
avses i artikel 34.1 a, c, e eller h. EU:s kommitté for veterindrmedicinska
lakemedel vid EMA har publicerat riktlinjer for beddmning av receptfri
klassificering av ett ldkemedel till djur. Ansdkningar om veterindrmedi-
cinska ldkemedel ska innehdlla en kritisk genomgéng av likemedlet som
foreslas for receptfri klassificering dar radande receptfrihetskriterier
bemots.

Prisséttning av likemedel

Det rader fri prisséttning pa receptfria ldkemedel och konsumenten betalar
sjdlv ett receptfritt lakemedel som inte har forskrivits. Den fria forskriv-
ningsratten medfor dock att forskrivare kan utférda recept dven pa recept-
fria lakemedel. For humanldkemedel innebér det att forskrivna receptfria
lakemedlet som ingéar i ldkemedelsforménerna kan subventioneras.
Skyldigheten for Sppenvardsapotek att tillhandahélla ldkemedel géller
endast humanlédkemedel som har forordnats (dvs. ska ldamnas ut efter for-
skrivning eller rekvisition).

Receptfria likemedel kan sdljas pa apotek och i vissa fall i
dagligvaruhandeln

Detaljhandeln med ldkemedel &r inte harmoniserad inom EU-rétten,
varken for humanldkemedel eller veterindrmedicinska lakemedel. Detalj.
handeln regleras dérfor enbart i nationell ritt. Ett beslut om receptfrihet
kan foljas av ett nationellt beslut som reglerar var de receptfria lakemedlen
far sdljas och under vilka forutséttningar som forséljning far ske. Detta
beslut kan folja pa beslut om receptfrihet oavsett vilken ansdknings-
procedur som har anvints for godkannande for forséljning.

Sedan 2009 kan receptfria lakemedel for manniska &ven séljas i detalj-
handeln. Vissa receptfria lakemedel for méinniska kan alltsé séljas bade



inom dagligvaruhandeln och pa 6ppenvardsapotek medan andra receptfria
lakemedel for ménniska endast far séljas pa 6ppenvardsapotek. Receptfria
lakemedel till djur fér i Sverige endast siljas pa dppenvérdsapotek.
Kategorin receptfria ldkemedel for ménniska som dven fér siljas i detalj-
handel pé andra forsdljningsstéllen dn 6ppenvérdsapotek regleras i lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel, forordningen
(2009:929) om handel med vissa receptfria likemedel och Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria léke-
medel. Vid bedomning av om ett receptfritt lakemedel ska f séljas pa
andra forséljningsstillen dn dppenvardsapotek beaktar Lakemedelsverket
foljande tre kriterier: lakemedlets ldmplighet for egenvérd, att allvarliga
biverkningar vid anvindning av ldkemedlet ar sdllsynta, och att det &r
lampligt med hénsyn till patientsékerheten och skyddet for folkhilsan.

Léiikemedel kan sdljas genom olika forsdljningskanaler

Lakemedel kan séljas i olika forsiljningskanaler. Den vanligaste forsélj-
ningskanalen for bade receptbelagda och receptfria ldkemedel ar 6ppen-
vardsapotek. Apoteken &r skyldiga att tillhandahalla ett visst sortiment av
lakemedel, inklusive de som ingdr i lakemedelsformanen. Forsiljning sker
under farmaceutisk kontroll och radgivning ar en viktig del av verksam-
heten. Enligt 2 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska
den som enligt 2 kap. 1 § samma lag har tillstdnd att bedriva detaljhandel
med ldakemedel till konsument tillhandahélla individuell och producent-
oberoende information och radgivning om ldakemedel, utbyte av like-
medel, ldkemedelsanvandning och egenvard till konsumenter samt se till
att informationen och rddgivningen endast ldmnas av personal med till-
racklig kompetens for uppgiften.

Ett apoteksombud &r en sdrskild forséljningskanal for lidkemedel som
anvénds 1 omraden dér det inte finns tillrdckligt befolkningsunderlag for
att etablera ett fysiskt 6ppenvéardsapotek. Syftet dr att forbéttra tillgénglig-
heten till lakemedel i glesbygd och andra delar av landet med begransad
apotekstdckning. Reglerna for apoteksombud finns i 2 a kap. lagen om
handel med ldkemedel. Av dessa regler foljer att den som ar tillstands-
havare for ett Oppenvardsapotek far ge en annan naringsidkare i uppdrag
att utfora uppgifter som apoteksombud for ett visst dppenvérdsapoteks
rakning. Apoteksombudet ska bl.a. Idmna ut bestillda likemedel och for-
skrivna varor till konsument samt se till att konsumenten fér tillgéng till
individuell och producentoberoende information och radgivning om like-
medel, utbyte av likemedel, likemedelsanvdndning och egenvard av
personal vid dppenvardapoteket med tillricklig kompetens for uppgiften.
Apoteksombudet far sélja de receptfria ladkemedel som tillstindshavaren
bestdmmer, dock inte ldkemedel som med hénsyn till patientsdkerheten
och skyddet for folkhilsan ar oldmpliga att sélja genom apoteksombud.
Tillstindshavaren ansvarar for den verksamhet som bedrivs genom
apoteksombud och ska bl.a. se till att apoteksombudet far den vigledning
som behovs for att denne ska kunna utfora sina uppgifter. Kraven pa att
tillstdndshavaren utdvar egenkontroll 6ver verksamheten och genomfor
egeninspektioner géller dven den verksamhet som bedrivs genom apoteks-
ombud. Det finns dessutom krav pa sparbarhet av ldkemedelsleveranser.
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En annan viktig forsdljningskanal for receptfria lakemedel ar daglig-
varuhandeln. Av 6 och 7 §§ lagen om handel med vissa receptfria
lakemedel framgar att Likemedelsverket far besluta att vissa typer av
lakemedel far sdljas pa andra forsiljningsstéllen dn dppenvardsapotek.

Av de anforda forséljningskanalerna skiljer apoteken ut sig i fraga om
krav gdllande farmaceut. I 2 kap. 6 § 1 lagen om handel med ldkemedel
anges att den som har tillstiand enligt 2 kap. 1 § att bedriva detaljhandel
med lakemedel till konsument ska ha lokalen bemannad med en eller flera
farmaceuter under 6ppethéllandet.

5 Storre mojligheter att klassificera
lakemedel som receptfria

5.1 Ytterligare ldkemedel ska kunna séljas
receptfritt

Regeringens forslag

Lakemedel ska kunna klassificeras som receptfria om de kan siljas till
en konsument endast efter sérskild rddgivning av farmaceut och under
forutséttning att de inte ar forskrivna.

Rapportens forslag

Forslaget i rapporten stimmer verens med regeringens.

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna instimmer med eller har inget att in-
vianda mot forslaget i rapporten. Svenska Ldkaresdllskapet anser att i
stillet for begreppet ldkemedel bor begreppet ldkemedelsartiklar anvandas
i forfattningstext, dvs. en ldkemedelsprodukt i en viss forpackning.
Sveriges Apoteksforening anfor att i de fall som &r aktuella i nuldget bor
det vara en farmaceut som ger rdd men foreningen anser att det r béttre
att lagtexten ldmnar en mojlighet for viss flexibilitet i Lakemedelsverkets
beslut. Goteborgs universitet anfor att skillnaderna mellan receptarie- och
apotekarprogrammen bor tydliggdras och att den potentiella betydelsen av
att forslaget utgar fran receptarieniva behdver problematiseras.
Socialstyrelsen konstaterar att nir ett receptbelagt likemedel borjar
sdljas i den foreslagna kategorin blir det inte ldngre mojligt att f6lja upp
forsdljningen pé individniva genom likemedelsregistret. E-hdlsomyndig-
heten anger att mdjligheten till uppfoljning och statistisk analys nér like-
medel flyttas fran kategorin receptbelagda till den nya kategorin receptfria
forsamras eftersom Nationella ldkemedelslistan (NLL) inte omfattar
receptfria ldkemedel. Liknande synpunkter framfor dven Region Gdvle-
borg, Region Viisterbotten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).



Skilen for regeringens forslag
En ny kategori av receptfria likemedel ska inforas

Som framgér av avsnitt 4 klassificeras ldkemedel vid godkédnnande som
antingen receptfria eller receptbelagda. Det dr angeldget att 6ka konsu-
menternas tillgang till lakemedel under sdkra och kontrollerade former.
Genom att gora receptbelagda likemedel receptfria kas tillgdngligheten
for dessa likemedel. I syfte att mojliggora att fler lakemedel kan séljas
utan krav pa recept bor darfor enligt regeringen en sérskild kategori av
receptfria ldkemedel inforas. En forutsittning for att konsumenter ska fa
kopa lakemedel i denna kategori bor vara att konsumenterna infor kopet
har fatt sarskild rddgivning om ldkemedlet och dess anvéndning. Radgiv-
ningen syftar till att sdkerstilla att risker for patientsdkerheten minimeras
vid anvindningen av ldkemedlet.

De lakemedel som foreslas fa siljas endast efter sérskild radgivning
kommer att vara receptfria lidkemedel som siljs pa oppenvardsapotek.
Regleringen bor darfor goras i lagen (2009:366) om handel med lakemedel
som innehaller grundliggande bestimmelser for dppenvardsapoteken.
Enligt nuvarande ordning fattar Lakemedelsverket beslut om vilka ldke-
medel som ska vara receptfria och myndigheten foreslas darfor dven fatta
beslut om att dessa ldkemedel kan omfattas av krav pa sérskild rddgivning
(se avsnitt 5.5).

Ett receptfritt likemedel kan dven forskrivas av en ldkare, tandlékare,
tandhygienist, sjukskoterskor, barnmorskor och veterindrer. I dessa fall
expedieras likemedlet pd samma sitt som ett receptbelagt likemedel.
Information om ldkemedlet ldmnas da férutom av farmaceut dven av den
som forskrev lakemedlet. Forskrivna receptfria ldkemedel undantas darfor
fran den nya kategorin av receptfria lakemedel.

Svenska Ldikaresdllskapet anser att uttrycket likemedel bor ersdttas med
ordet ldkemedelsartiklar i forfattningstext, dvs. en ldkemedelsprodukt i en
viss forpackning. Regeringen konstaterar att begreppet ldkemedelsartikel
inte anvinds i likemedelslagstiftningen. Till exempel anges i 4 kap. 2 §
lakemedelslagen (2015:315) att ett likemedel ska godkénnas infor forsélj-
ning. Godkénnande enligt denna bestimmelse avser alltid ett likemedel
med viss styrka i viss forpackning, varfor en siddan precisering som
Svenska Lékareséllskapet foreslar inte dr nodvéndig.

Likemedlen far endast sdljas till en konsument efter sdrskild radgivning
av farmaceut

I rapporten foreslas att den radgivning som ska tillhandahallas till konsu-
menten ska ges av en farmaceut. Av 1 kap. 4 § lagen om handel med léke-
medel framgar att med farmaceut avses den som ar behorig att utova yrke
som apotekare eller receptarie enligt 4 kap. 4 § patientsdkerhetslagen. I
rapporten gors bedomningen att legitimerade receptarier och legitimerade
apotekare bor vara den utbildningsnivan for att fa ge rad om de receptfria
lakemedlen i den nya kategorien. Det konstateras dven att detta dr en
skdrpning av utbildningskravet i forhallande till kravet vid egen-
vardsradgivning som innebér att radgivning ska ldmnas av personal med
tillrdcklig kompetens for uppgiften.

Géteborgs universitet anser att skillnaderna mellan den utbildning som
receptarie och apotekare har bor tydliggoras och att betydelsen av att for-
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slaget utgér fran receptarieniva behover problematiseras. Regeringen note-
rar i denna del att det enligt 4 kap. 4 § patientsdkerhetslagen (2010:659)
kréavs apotekarexamen for yrkestiteln apotekare och receptarieexamen for
yrkestiteln receptarie. Apotekarutbildningen &r mer omfattande &n recep-
tarieutbildningen men for bada utbildningarna stélls krav pé att studenten
ska visa kunskap om likemedelsinformation, likemedelsrddgivning och
lakemedelsutvirdering for att ddrigenom bidra till en rationell och optimal
lakemedelsanvindning. I bdda programmen ingér dven apotekspraktik, sa
kallad verksamhetsforlagd utbildning (VFU), dér studenter under handled-
ning far praktisera sina inhdmtade teoretiska kunskaper i ett professionellt
sammanhang. Regeringen bedomer darfor att bdde apotekare och recepta-
rier har mycket goda forutséttningar att tillhandahalla rddgivning om re-
ceptfria ldkemedel som ska omfattas av krav pé sirskild rddgivning. Det
kan ocksa konstateras att det enligt 2 kap. 9 a § forsta stycket lagen om
handel med ldkemedel krivs att en farmaceut ska ldmna information och
radgivning och utféra de 6vriga uppgifter som har sarskild betydelse for
en séker hantering och anvéndning av ldkemedlet vid expediering av for-
skrivningar. Det finns dédrfor anledning att forutsétta att bade apotekare
och receptarier ar vél lampade att lamna radgivning enligt forslaget.

Enligt Sveriges Apoteksforening bor regleringen av fragan om vilken
kompetens som ska ldmna rddgivning vara mer flexibel, dvs. regleras pa
en lagre forfattningsniva én lag. Det skulle enligt féreningen innebéra en
mojlighet for viss flexibilitet nédr det géller frigan om vilken personal-
kategori pa apotek som ska ldamna den aktuella radgivningen. De ovriga
remissinstanser som kommenterat denna fraga anser dock att kravet pa
farmaceut ska vara kvar. Till exempel Sveriges Farmaceuter anfor att
farmaceutkravet ar viktigt for att sékerstilla att ansvaret for radgivningen
inte forskjuts till personal utan farmaceutisk kompetens.

Nar det géller Sveriges Apoteksforenings synpunkt om att ha en flexibel
reglering som Oppnar upp for att Aven andra personalkategorier dn farma-
ceuter ska kunna ge sérskild rddgivning anser regeringen att den ordning
som foreslas i rapporten dr mest lamplig. Legitimerade farmaceuter har
genomgéatt minst tre ars studier med fokus pa ldkemedel och bedéms ha
savil relevant som gedigen kunskap pa omradet. Enligt regeringen bor
dérfor den sdrskilda radgivning som foreslas i denna proposition vara
forbehallen farmaceuter.

Foérsdljningen kan inte f6ljas upp pd individnivd

Socialstyrelsen framhéller att en konsekvens av att ett receptbelagt lake-
medel blir receptfritt ar att det inte blir mojligt att folja upp forsédljningen
pa individniva via ldkemedelsregistret. Liknande synpunkter framfors av
E-héilsomyndigheten, Region Gdvileborg, Region Visterbotten och SKR.
Enligt regionerna vore det dnskvirt att dokumentation av ldkemedel inom
farmaceutsortiment i framtiden &ven var tillgénglig i den nationella lake-
medelslistan, till exempel for att kunna uppméarksamma eventuella inter-
aktionsrisker. Regeringen noterar att den nationella lakemedelslistan en-
bart innehéller receptbelagda likemedel. Detta forhéllande kommer inte
att dndras till foljd av forslaget om att infora ett farmaceutsortiment. Som
anfors ovan kommer de ldkemedel som placeras i farmaceutsortimentet att
vara receptfria. Regeringen instimmer alltsd i1 remissinstansernas slutsats



men anser att denna nackdel vigs upp av den fordel i form av okad till-
géanglighet som den foreslagna regleringen kommer att medfora.

5.2 Syftet med farmaceutsortimentet

Regeringens forslag

Ordningen med receptfria lakemedel med krav pa sérskild radgivning
ska syfta till att framja tillgangen till lakemedel samtidigt som en god,
saker och effektiv lakemedelsanvidndning sékerstélls.

Rapportens forslag

Rapportens forslag stimmer delvis overens med regeringens forslag. 1
rapporten ldmnas inget forslag om att ordningen ska frdmja tillgangen till
lakemedel.

Remissinstanserna

Sveriges Apoteksforening anfor att slutmalet med den nya kategorin léke-
medel &r att det blir fler ldkemedel n i dag som &r receptfria eller ingar i
ett farmaceutsortiment. Liknande synpunkt framfors dven av Ldkemedels-
industriforeningen (Lif) som déarutdver anger att frigan om ett lakemedel
ska ingd i den foreslagna kategorin bor bedémas utifran den farmaceutiska
kompetensen pé apotek, den minskade resursanvindningen i hilso- och
sjukvarden samt patienters okade tillgéng till ldkemedelsbehandling som
de kan skdta pd egen hand. Foreningen for Generiska ldkemedel och
Biosimilarer (FGL) anfor att receptklassificeringen bor kunna ta hinsyn
till att en produkt ar avsedd for farmaceutsortimentet och att 6kad tillging-
lighet och vardavlastning bor vara centrala kriterier vid urval och att det
bor framhévas tydligare i slutlig reglering. Ldkemedelshandlarna vill att
Lakemedelsverket i sin nya kategorisering fullt ut tar med att dessa lake-
medel ocksé kraver rddgivning och att grunden for Likemedelsverkets be-
domning ska vara att fler ldkemedel kan klassas som receptfria. Haleon
anser att tillgénglighet maste vara det 6verordnade maélet. Socialstyrelsen
ser positivt pd den mdjliga avlastningen for varden och frigérande av
primdrvardens resurser som inférande av farmaceutsortiment kan inne-
béara, medan Géteborgs universitet inte anser att det ar rimligt att anta att
ett farmaceutiskt sortiment kan frigdra resurser i hilso- och sjukvarden.
Enligt universitet innebar krav pa raddgivning for vissa egenvéardslike-
medel en kvalitetshdjning for den nya kategorin receptfria likemedlen.
Region Visternorrland framfor att malet ”6kad tillgdnglighet till like-
medel” bedoms kunna ha bade positiva och negativa effekter. Vistra
Gotalandsregionen anger bl.a. att det finns en risk for att tillgéngligheten
blir 6verordnad patientsdkerhet och folkhélsa nar flytt sker fréan receptbe-
lagt till det nya sortimentet. Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) pa-
talar vikten av att ett okat tillgdngliggérande inte far dventyra patient-
sakerheten. Region Gdvleborg stéller sig hogst tveksam till slutsatsen
kring att en okad tillgénglighet av receptfria ldkemedel skulle kunna
reducera hélso- och sjukvardens likemedelskostnader. Svenska Lékare-

Prop. 2025/26:247

19



Prop. 2025/26:247

20

sdllskapet anfor att Lékemedelsverkets rapport inte ger stod for pastaendet
att ett ”inforande av den nya kategorin har potential att frigora resurser i
hélso- och sjukvarden fran de med enklare behov till de med stérre behov”.

Skilen for regeringens forslag

I rapporten framhélls att ett farmaceutsortiment bade kan anvéndas for att
mojliggora att receptbelagda lakemedel gors receptfria och for att hoja
patientsékerheten for ldkemedel som redan &r receptfria.

Vissa remissinstanser framfor att den foreslagna ordningen inte far med-
fora att lakemedel som i dagsldget dr receptfria placeras i det foreslagna
farmaceutsortimentet. Enligt dessa remissinstanser leder forslaget i sédana
fall till forsdmrad tillgdnglighet. Lif anfor att kriterier som bor vara av
betydelse vid Lakemedelsverkets bedomning om ett lakemedel ska ingé i
den foreslagna kategorin dr anvidndningen av den farmaceutiska kompe-
tensen pa apotek, den minskade resursanvdndningen i hélso- och sjukvérd-
en samt patienters Okade tillgang till lakemedelsbehandling som de kan
skota pa egen hand. FGL anfor att 6kad tillgénglighet och vardavlastning
bor vara centrala kriterier vid urval och att det bor framhédvas tydligare i
slutlig reglering. Samtliga dessa kriterier ror just fragan i vilken méan den
foreslagna regleringen kommer att bidra till att lakemedel som i dagslaget
dr receptbelagda kommer att goras receptfria. Sveriges Apoteksforening
anser att slutmalet ar att det blir fler likemedel dn i dag som ar receptfria
eller ingér i ett farmaceutsortiment.

Regeringen delar dessa remissinstansers beddmning. Det huvudsakliga
syftet med den foreslagna regleringen ar att frimja tillgdngen pa lakemedel
samtidigt som en god, sdker och effektiv likemedelsanviandning séker-
stills. Regeringens utgangspunkt ar att ett receptfritt 1ikemedel ar mer till-
gingligt for konsumenten &n ett receptbelagt ldkemedel eftersom recept-
fria ladkemedel kan kopas utan foregaende vardkontakt. I syfte att tydlig-
gora det Overgripande malet med den foreslagna regleringen foreslés att
det infors en sirskild bestimmelse dir detta framgér. Genom att infora en
ny kategori av receptfria ldkemedel vill regeringen oka tillgangligheten pa
lakemedel for konsumenter. Samtidigt dr det av stor vikt att en god, sidker
och effektiv ldkemedelsanvéndning sékerstélls. Ett sitt att uppna det malet
dr att den kompetens som finns hos Sveriges apoteksanstillda farmaceuter
tillvaratas i hogre utstrackning an i dagslédget.

I rapporten anges att inforandet av en ny kategori receptfria lakemedel
har potential att frigdra resurser i hilso- och sjukvéarden fran patienter med
enklare behov till de med storre behov. Detta forutsétter enligt rapporten
att kategorin efterlevs nogsamt. Varken Svenska Ldikaresdllskapet, Region
Gdvleborg eller Géteborgs universitet bedomer dock att ett farmaceutiskt
sortiment kommer att frigora resurser i vrden. Regeringen konstaterar att
det av Lakemedelsverkets rapport Kartldggning av forutsittningar for be-
handling med receptfria lakemedel (2018) framgér att det finns motsvarig-
heter till det foreslagna sortimentet i ett antal andra lénder. Enligt reger-
ingen har emellertid forslaget potential att bidra till att varden avlastas. En
sadan utveckling ar dock beroende av ett antal faktorer. Viktigast av dessa
dr i vilken man de lakemedelsforetag som innehar godkédnnande for recept-
belagda likemedel kan visa att den rddgivning som farmaceuten ska ge



kommer att bidra till en sddan patientsidkerhet att fortsatt receptbeldggning
inte dr nddvandig.

Genom forslaget skapas en ny kategori av receptfria likemedel vilket
mojliggor att storre hansyn kan tas till de enskilda likemedlens karaktar.
For ladkemedel som godkénns inom den nya kategorin av receptfria ldke-
medel kommer det inte ldngre att vara nddvéndigt med en lakarkontakt
innan konsumenten har mojlighet att kopa lakemedlet. Detta kommer,
enligt regeringens bedomning, att innebéra en kostnadsbesparing for vard-
en. Receptfria lakemedel har en viktig roll att fylla for patienters egenvard.
Denna roll har ocksd uppmirksammats av Natverket for Sveriges léke-
medelskommittéer, LOK, som den 10 oktober 2025 publicerade en vig-
ledning till legitimerad hélso- och sjukvardspersonal betrdffande radgiv-
ning om receptfria lidkemedel. Rekommendationen betonar vikten av att
framja patientens sjdlvbestimmande och att anvidnda sjukvardens resurser
pa ett effektivt sitt, i enlighet med hilso- och sjukvardslagen (2017:30)
och patientlagen (2014:821). I rekommendationen anges att receptfria
lakemedel &r avsedda for lindriga och kortvariga besvér dér patienten sjalv
kan identifiera problemet och fatta beslut om behandling. Det framgér
ocksa att apotekspersonal har en viktig roll i att ge vigledning och bedoma
om lakemedlet dr lampligt, sérskilt i kombination med annan behandling.
Regeringen delar den beddmning som gjorts av LOK i frdga om den be-
tydelse som receptfria ldkemedel har for patienters mdjlighet till egenvard.

5.3 Nar ett lakemedel ska kunna omfattas av
farmaceutsortimentet

Regeringens forslag

Den rédgivning som ska tillhandahallas ska vara nédvéndig for att sa

langt det dr mojligt

1. sdkerstilla patientsikerheten eller sdkerheten for det djur som ska
behandlas med ldkemedlet eller sdkerheten for den som ska admini-
strera ldkemedlet, eller

2. minska risken for att ldkemedlet har negativa effekter pa folk- eller
djurhélsan, sérskilt vad géller utveckling av resistens mot léke-
medel.

Rapportens forslag

Forslaget i rapporten stimmer delvis 6verens med regeringens forslag. 1
rapporten foreslas dven att ett receptfritt likemedel ska kunna siljas med
krav pa rddgivning om det dr nodvéandigt for att minska risken for att like-
medlet har negativa effekter pd miljon. I rapporten foreslds dven att rad-
givningen ska sékerstilla en god, séker och effektiv ldkemedelsanvand-
ning.
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Flertalet av remissinstanserna instimmer med eller har inget att invinda
mot forslaget och beddmningen i rapporten. Likemedelsindustriforening-
en (Lif) anfor att Likemedelsverket vid beslut om receptfrihet med sérskild
raddgivning uttryckligen ska beakta anviindningen av den farmaceutiska
kompetensen pa apotek, den minskade resursanvéndningen i hilso- och
sjukvérden samt patienters dkade tillgéng till ldkemedelsbehandling som
de kan skota pa egen hand. Lif avstyrker att ett miljokriterium dvervigs
innan pagaende lagstiftningsarbete pa EU-nivd inom miljdomradet ar
avslutat. Féreningen for Generiska likemedel och Biosimilarer (FGL)
anfor att okad tillgénglighet och véardavlastning bor vara centrala kriterier
vid urval och att det bor framhédvas tydligare i slutlig reglering. Sveriges
Apoteksforening anfor att det dr tveksamt om Likemedelsverket vill ha
mdjlighet att anvinda paverkan pd miljon som ett kriterium for just ett
farmaceutsortiment. Region Stockholm ser att forslaget har mojlighet att
stirka patientsékerheten genom mer strukturerad rddgivning pé apotek
samt vilkomnar sarskilt att ett syfte med radgivningen &r att minska risken
for att lakemedel har negativa effekter pa miljon, men vill poédngtera att
det dr av vikt att inkludera andra initiativ inom miljdomradet och sam-
arbete med berérda myndigheter. Naturvdrdsverket ser positivt pa infor-
andet av ett kriterium géllande miljorisker. Region Gdvleborg ser att miljo-
kriteriet borde fa ytterligare tyngd i bedomningen &n vad som anges i rap-
porten. Detta helst innan produkten Gvervdgs for farmaceutsortimentet
eller receptfrihet i allménhet. Apotekarsocieteten anfor att miljokriterierna
ar otydliga och behdver specificeras ytterligare samt att farmaceuter bor fa
adekvat utbildning om de ska f& ansvar att ge rad om ldkemedel baserat pa
miljopaverkan. Sveriges Farmaceuter anfor att den typ av rddgivning som
kan ske enligt miljokriteriet inte krdver farmaceutisk kompetens utan att
den éven fortséttningsvis kan hanteras av annan radgivningspersonal pa
apotek, vilket sker exempelvis vid forsédljning av inflammationshdmmande
och smértlindrande lakemedel (diklofenak) i gelform som smorjs pa hud-
en. Folkhdlsomyndigheten anser att antimikrobiella medel bor undantas
frén att ingd i farmaceutsortimentet. Vistra Gotalandsregionen framfor
liknande synpunkt och anger att antibiotika inte bor anvdndas utan liakar-
ordination d& en Okad tillgénglighet kan paverka resistensutvecklingen
negativt.

Géteborgs universitet bedomer att en god, sdker och effektiv ldke-
medelsanvindning inte kan sdkerstdllas med enskilda dtgérder och anser
dven att begreppet likemedelsanviandning &r avsevirt bredare &n de ldke-
medel som kan ingd i det foreslagna receptfria farmaceutsortimentet.

Skilen for regeringens forslag
Patientsikerhet ska vara ett skdl for bedomningen

I rapporten foreslés att for att ett lakemedel ska ingé i farmaceutsortimentet
ska radgivningen vara nddvindig for att sidkerstdlla patientsdkerheten,
sdkerheten for det djur som ska behandlas med lakemedlet eller sékerheten
for den som ska administrera ldkemedlet. Som framgar av avsnitt 5.2 fram-
for ett antal remissinstanser att den foreslagna ordningen inte far medfora



att lakemedel som i dagslédget dr receptfria placeras i det foreslagna farma-
ceutsortimentet.

Som anf6rs i avsnitt 5.2 delar regeringen remissinstansernas synpunkter
vad géller det huvudsakliga syftet med den foreslagna regleringen. Av
denna anledning foreslas ocksa att detta syfte anges i en inledande bestdm-
melse. Fragan dr da i vilken mén detta syfte dven ska avspeglas i de
kriterier som Lakemedelsverket ska beakta vid beslut om vilket ldkemedel
som ska kunna ingé i farmaceutsortimentet. Lif anger att Likemedelsverk-
et vid beslut om receptfrihet med sirskild radgivning uttryckligen ska be-
akta anvidndningen av den farmaceutiska kompetensen pa apotek, den
minskade resursanvidndningen i hélso- och sjukvarden samt patienters
okade tillgang till likemedelsbehandling som de kan skdta pé egen hand.
FGL anfor att 6kad tillgédnglighet och vardavlastning bor vara centrala
kriterier vid urval och att det bor framhévas tydligare i slutlig reglering.

I detta ssmmanhang maste beaktas att fragan om ett lakemedel ska vara
receptbelagt eller inte regleras pa EU-niva. De grundldggande bestdm-
melserna finns i artiklarna 70-73 i humanldkemedelsdirektivet. Bestdm-
melserna har foretrdde framfor svensk ritt. Den reglering som foreslas
maste dérfor vara forenlig med EU-rétten. Specifika kriterier for denna
kategori av lakemedel om tillgdnglighet och avlastning pa varden bedéms
darfor inte vara lampliga att infora.

Regeringen forvéntar sig dock att den foreslagna regleringen som sadan
har den typ av effekt som t.ex. Lif och FGL efterlyser. EU-réttens kriterier
om nir ett ldkemedel ska vara receptbelagt tar sikte pa de patientsdkerhets-
risker som finns vid anvéndningen av ldkemedlet. I de fall dessa risker kan
undanrdjas genom obligatorisk rddgivning av farmaceut vid kop av like-
medlet finns inte skél for receptbeldaggning. Pa sé sétt mojliggor forslaget
Okade mojligheter att besluta om att ett ldkemedel ska vara receptfritt.
Syftet med den foreslagna regleringen ar ocksé att dka tillgdngen till ldke-
medel (se avsnitt 5.2).

Den beddomning som Likemedelsverket ska gora enligt forslaget kan
jdmforas med myndighetens nuvarande bedomning om ett ldkemedel kan
sdljas receptfritt. De kriterier som beddms vid ansékan om receptfrihet for
humanldkemedel berér bl.a. likemedlets sédkerhetsprofil och risk for fel-
aktig anvdndning. Det i rapporten foreslagna kriteriet om patientsékerhet
kommer att mdjliggora andra typer av beddmningar &n ndr myndigheten
fattar beslut om receptfrihet. Betriffande humanldkemedel kan det fore-
slagna kriteriet om patientsékerhet aktualiseras i de fall rddgivning kravs
for att identifiera en risk for konsumenten pé grund av kontraindikationer
(t.ex. graviditet eller amning), interaktioner med andra likemedel eller
kéanda riskfaktorer. I den typen av situationer kan farmaceuten, exempelvis
genom ett frageformulér, behdva sékerstélla att nagon saddan risk inte finns,
alternativt hdnvisa konsumenten till varden om en sadan risk finns eller
det &r oklart om det gor det eller inte.

Aven for likemedel till djur berdr nu gillande kriterier for bedémning
av receptfrihet sédkerheten. I frdga om dessa ldkemedel kan kriteriet om
patientsékerhet aktualiseras i sddana fall dér radgivning ska tillhandahallas
fore kop for att undvika att lakemedlet kommer att anviandas nér detta inte
ar lampligt utifrdn en beddmning av sdkerheten for djuret eller djurdgaren,
samt i forekommande fall lotsa vidare djurdgaren till djurens hilso- och
sjukvérd.
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Regeringen foreslar dérfor att ett kriterium for att ett receptfritt ldke-
medel ska kunna ingé i farmaceutsortimentet ska vara att radgivningen ar
nddviandig for att sa langt som mdjligt sékerstilla patientsékerheten eller
sdkerheten for det djur som ska behandlas med likemedlet, eller siker-
heten for den som ska administrera likemedlet. Forslaget bedoms medfora
att fler lakemedel &n i dagsldget kan goras receptfria.

Ar forslaget i 6verensstimmelse med EU-riitten?

Lagradet efterfragar ett resonemang om hur reglerna avseende den nya
kategorin ldkemedel forhaller sig till EU-rdtten. Regeringen konstaterar att
det i vissa fall &r medlemsstaterna som beslutar om ett likemedel ska vara
receptfritt eller receptbelagt (se avsnitt 4). Nér ett sddant beslut fattas &r
patientsékerheten en av de aspekter som ska beaktas. I de enskilda fall ett
lakemedel bedoms ligga pa gransen mellan receptfritt och receptbelagt
innebér forslaget en majlighet att klassificera ett lakemedel som receptfritt,
dock med krav pa sirskild rddgivning.

Lagradet anser ocksa att det bor goras en utvecklad analys néir det géller
frdgan om det kan anses vara ett otillatet handelshinder att stilla upp krav
pa farmaceutisk radgivning for att ett receptfritt lakemedel ska fa séljas.
Regeringen noterar att enligt EU-domstolens tidiga praxis géllande
artikel 34 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (FEUF) ska
alla handelsregler antagna av medlemsstater som kan utgora ett hinder,
direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt, fér handeln inom gemen-
skapen anses som étgirder med motsvarande verkan som kvantitativa re-
striktioner (se mél 8/74 p. 5). Domstolen har i senare praxis nyanserat detta
synsétt genom att gora en uppdelning mellan sa kallade produktkrav och
krav som avser sjélva forsdljningen av en vara (se t.ex. mal nr C-267/91
och C-268/91). Krav som avser forsiljningen av en vara &r att anse som
atgdrder med motsvarande verkan om de géller for alla berdrda nérings-
idkare inom landet, och de paverkar inhemska och importerade varor pa
samma sitt i rattsligt och faktiskt hdnseende. Regeringen konstaterar att
forslagen i denna proposition, till skillnad fran vad som foreslés i Lake-
medelsverkets rapport, inte innehaller ndgon mojlighet for myndigheten
att fatta beslut utan foregdende ansdkan om att ett ladkemedel ska ingé i den
aktuella kategorin. Som anfors i avsnitt 5.5 kommer ett beslut om att ett
lakemedel enbart ska fa siljas efter sdrskild rddgivning alltid att fattas efter
en ansokan frin berort lakemedelsforetag. Den rddgivning som ska ske pa
apotek dr tédnkt att tjina som ett alternativ till det lakarbesdk som krévs for
forskrivning av ett receptbelagt lakemedel. Det ar alltsé frivilligt for ett
foretag att ansdka om att deras produkter ska omfattas av den foreslagna
kategorin om sérskild radgivning. Mot den bakgrunden kommer forslaget
inte att inskrénka likemedelsforetagens majlighet att sdlja sina produkter
i Sverige. Forslaget bedoms ddrmed inte ha ndgon handelshindrande
effekt. Regeringen beddmer dock att forslaget ska anméilas enligt Europa-
parlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015
om informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och betraf-
fande foreskrifter for informationssamhéllets tjénster. Den frdgan behand-
las i avsnitt 5.12.



Minskad risk for folk- och djurhdlsan ska vara ett annat skil

I rapporten foreslas dven att ldkemedel ska kunna omfattas av den nya
kategorin om sérskild radgivning ar nddvéndig for att sd ldngt det &r
mojligt minska risken for att 1ikemedlet har negativa effekter pa folk- eller
djurhélsan, sarskilt vad géller utveckling av resistens mot ldkemedel.

I rapporten anfors att det foreslagna kriteriet framfor allt avser att om-
fatta ladkemedel som kan leda till 6kad resistens mot dels antimikrobiella
lakemedel, dels ldkemedel mot parasiter. Resistens kédnnetecknas av att en
mikroorganism eller parasit dverlever trots att den exponeras for lake-
medel i en koncentration som vanligen é&r tillrdcklig for att haimma eller
doda den.

Ett av mélen i den svenska strategin for arbetet mot antibiotikaresistens
ar att antibiotika och andra antimikrobiella medel anvénds och hanteras pa
ett ansvarsfullt och miljovénligt sitt (S2025/01940). Dartill 4r ett annat av
malen i den svenska strategin att Sverige fortsatt ska visa internationellt
ledarskap i arbetet mot antimikrobiell resistens och verka for ansvarsfull
anvindning av antimikrobiella medel i vérlden.

Folkhdlsomyndigheten anfor att antimikrobiella medel helt bor undantas
frén forslaget. Liknande synpunkt framfor Vistra Gétalandsregionen. 1
detta sammanhang kan ndmnas att enligt EU-kommissionens forslag till
ett nytt direktiv om unionsregler fér humanlakemedel (COM(2023) 192)
ska antimikrobiella medel vara receptbelagda, men det foreslas ett undan-
tag fran receptbeldggning av dessa ldkemedel och det ar for lokalt bruk.
Lékemedelsverket vilkomnade kravet pa receptbeldggning av alla anti-
mikrobiella ladkemedel. Dock har Likemedelsverket sedan flera ar etable-
rat en policy att inte bevilja receptfrihet for antimikrobiella likemedel for
systemiskt bruk, men vil for lokalt bruk. Regeringen bedémer att det ar
viktigt att ta hojd for ett eventuellt undantag for kravet pa receptbeldggning
for antimikrobiella humanlikemedel for lokaladministrering och att ett
kriterium om sérskild radgivning i syfte att motverka resistens kan fylla
viss funktion i dessa fall.

Av artikel 34.1 c i veterindrldkemedelsforordningen framgar att anti-
mikrobiella veterindrmedicinska lakemedel ska klassificeras som recept-
belagda. Enligt veterindrlakemedelsforordningen omfattas dock inte léke-
medel mot parasiter (indlvsmaskar och ektoparasiter sdsom fastingar,
loppor, 16ss och skabb) av receptkrav.

Regeringen konstaterar att ett stort antal av likemedlen mot parasiter ar
receptfria efter beslut av savél Lakemedelsverket som EU-kommissionen.
Rédgivning fran farmaceut rérande antiparasitért likemedel kan bidra till
korrekt anviandning och ddarmed minskad risk sévél for det djur som
behandlas som for utveckling av resistens.

Ett kriterium for nér likemedel ska kunna séljas med krav pé sirskild
radgivning bor darfor vara att detta kan minska risken for att lakemedlet
har negativa effekter pé folk- eller djurhélsan, sirskilt vad géller utveck-
ling av resistens.

Miljohdnsyn ska inte vara ett skdl for receptfrihet med sdrskild
farmaceutradgivning

I rapporten foreslds dven att miljohdnsyn ska utgora ett kriterium vid be-
domningen om ett lakemedel ska vara receptfritt och endast fa siljas efter
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sdrskild radgivning. Enligt rapporten ar ett kriterium om miljohédnsyn i
linje med samhillets ambitioner pa omradet. Farmaceuten ska enligt for-
slaget i rapporten ge information om administrering, hantering och kasser-
ing av ldkemedlet, i syfte att minska lakemedlets negativa miljoeffekter.

Vissa remissinstanser, bl.a. Naturvardsverket och Region Gdvleborg, ar
positiva till forslaget att inféra miljé som ett kriterium. Ett antal remiss-
instanser dr emellertid kritiska till forslaget i denna del. Apotekarsocieteten
anser att de foreslagna miljokriterierna &r otydliga och behdver specifi-
ceras ytterligare. Lif anger att ett kriterium om miljo inte bor inforas innan
pagéende lagstiftningsarbete pd EU-nivd inom miljdomradet &r avslutat.
Regeringen konstaterar att de EU-réttsakter om humanldkemedel som
haller pa att forhandlas innehaller bestimmelser som har en koppling till
miljo och ldkemedel, bl.a. foreslés att 1ikemedel som innehaller substanser
med vissa miljoforliga egenskaper ska receptbeldggas. Enligt det regelverk
som dr i kraft vid tidpunkten for denna proposition framtagande saknas
dock mojlighet att ta hénsyn till miljoaspekter vid klassificering av ldke-
medel.

Ett annat EU-initiativ inom omradet om miljo som kan ndmnas &r den
reviderade versionen av Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2024/3019 av den 27 november 2024 om rening av avloppsvatten frén
tatbebyggelse (avloppsdirektivet) som triddde i kraft den 1 januari 2025.
Direktivet innebér att bl.a. att likemedelsforetag &ldggs en ekonomisk
andel pa minst 80 procent av kostnaderna for installation och drift av nya
reningssteg.

Med anledning av vad Lif anfor i frdga om lampligheten av att infora ett
miljokriterium kan konstateras att det pagaende arbetet med forhandling
och genomforande av EU-rdttsakter som reglerar vissa aspekter av like-
medels paverkan pa miljon talar for att viss forsiktighet bor iakttas i fraga
om att infora nationella regler pa detta omrade. Nagot absolut hinder mot
att infora ett kriterium om miljo for att vissa ldkemedel enbart fa séljas
efter radgivning av farmaceut uppstélls dock inte i dessa réttsakter. Vid
beddmningen av om ett miljokriterierum ska inforas bor i stéllet ett antal
andra faktorer beaktas. Inledningsvis kan konstateras att detta kriterium
inte skulle bidra till det 6vergripande mélet med den foreslagna regler-
ingen i friga om att bidra till 6kad tillgénglighet och avlastning av véarden.
Detta talar enligt regeringen emot ett inforande av ett sdrskilt miljo-
kriterium.

Det kan, i likhet med vad som anfors av Sveriges Farmaceuter och
Sveriges Apoteksforening, dven konstateras att den rddgivning som kan
tillhandahallas for att minska negativa miljoeffekter inte nddvandigtvis
maste ges av farmaceuter. Det exempel i form av substansen dikofenak i
beredningsformen gel som béda dessa organisationer ndmner utgor ett
exempel pa just detta. Substansen tillhor en grupp lakemedel som kallas
icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID). Den lindrar smérta och
har en inflammationshdmmande effekt. Ett exempel pa anviandning ar vid
idrottsskador. Det dr numera vélként att denna substans har miljoskadliga
effekter (se SOU 2023:10 s. 307 och 308). I den bipacksedel som féljer de
olika forpackningarna av detta ldkemedel anges ocksé att vissa atgérder
ska vidtas for att lakemedlet inte ska n& avloppssystemet. Det ror sig om
ett anvisat sitt att med hushéllspapper torka av ldkemedel for att forhindra
att det skoljs ned i avloppet i samband med att patienten tvéttar sig.



Sveriges Apoteksforening har vid tva olika tillfdllen vidtagit atgérder for
att minska miljopaverkan av diklofenak i beredningsformen gel. Sedan
2018 har apoteken en branschoverenskommelse om att inféra en informa-
tionstext i anslutning till produkter som innehaller diklofenak for att
tydliggora for kunderna att diklofenak paverkar miljon negativt och bor
anvindas med eftertanke. Sedan 2023 tillhandahalls diklofenak pa apotek
endast efter att kunderna har efterfragat den. I samband med forséljning
ska kunderna fa information om miljopéverkan, raddgivning kring anvénd-
ning samt hantering av Overbliven produkt. I e-handel far diklofenak
endast sdljas efter att kunderna har bekréftat att de tagit del av samma
information. Nagot krav pa att en farmaceut ldmnar den aktuella informa-
tionen finns dock inte. Enligt statistik frdn E-hdlsomyndigheten har
forsiljningen av diklofenak i beredningsformen gel sjunkit bade p& och
utanfor apotek under de senaste aren.

En ytterligare faktor som bor tillmatas viss vikt i detta ssmmanhang ar
att tillgangen till farmaceuter ar begransad. Av Sveriges Apoteksforenings
senaste branschrapport (2025) framgér att bristen pa farmaceuter &r fortsatt
stor bade vad géller nyexaminerade och mer erfarna farmaceuter. Detta
géller sarskilt utanfor storstdderna. Dessutom kan det konstateras att vissa
av de arbetsuppgifter som utfors pa apoteken enligt Likemedelsverkets
receptforeskrifter enbart utforas av farmaceuter. Dartill &r det enligt 4 §
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
Oppenvardsapotek en forutsittning for att kunna utses till likemedels-
ansvarig att vederborande &r apotekare eller receptarie eller har ett sérskilt
forordnande att utdva yrket. Mot denna bakgrund maste varje ny arbets-
uppgift som genom forfattning ldggs pa denna yrkeskar noga vidgas mot
den nytta som det medfor.

Dérutover bor beaktas att det pagar ett arbete pa Liakemedelsverket i
fraga om att reglera kompetenskraven vid egenvardsrddgivning pa apotek.
Regeringen gav 2022 Likemedelsverket i uppdrag att reglera kompetens-
kraven for personal pa dppenvardsapotek som ger egenvardsradgivning
baserat pa lagen (2009:366) om handel med ldkemedel. Syftet &r att sdker-
stdlla kvalitet och sékerhet i rddgivningen, sdrskilt for receptfria lakemedel
till bade ménniskor och djur, och undvika att symptom forbises samt att
felaktig egenvard sker.

Vid Lakemedelsverket remittering av forslaget inkom kritiska synpunkt-
er frdn bl.a. apoteksbranschens fOretrddare. Enligt uppgift fran Léke-
medelsverket till Socialdepartementet har myndigheten for avsikt att
remittera ett nytt forslag till foreskrifter om de krav som ska stéllas vid
egenvardsradgivning under 2026.

Aven om det i nuléiget ir oklart vad Likemedelsverkets kommande for-
slag till foreskrifter om kompetenskrav vid egenvéardsradgivning kommer
att innehalla kan det konstateras att ndgon typ av reglering kommer att
inforas. Den regleringen kommer att innebéra en viss miniminiva i fraga
om den kompetens som ska krdvas av personal som ger egenvards-
radgivning vid apotek.

Sammanfattningsvis kan konstateras att bade den férening som organi-
serar den absoluta majoriteten av Sveriges apotek och det forbund som
organiserar landets farmaceuter avstyrker forslaget om ett miljokriterium,
att apoteksbranschen har vidtagit atgérder for att minska paverkan pa
miljon av ett visst ldkemedel, att apoteken har vissa utmaningar i friga om
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att rekrytera farmaceuter och att det pigar ett arbete med att reglera kraven
pa de personer som i framtiden kommer att ge egenvardsrad pa landets
apotek. Mot denna bakgrund far det, enligt regeringens bedémning, inte
anses motiverat att infora ett miljokriterium som grund for Lakemedels-
verkets bedomning om ldkemedel ska placeras i det nya farmaceut-
sortimentet.

Sdkerstdllandet av en god, sdker och effektiv likemedelsanvindning

I rapporten foreslas dven att det i anslutning till bestimmelsen om kriteri-
erna ska anges att rddgivningen ska sdkerstélla en god, séker och effektiv
lakemedelsanvandning. Gdteborgs universitet bedomer att detta inte kan
sakerstéllas med enskilda atgirder och att begreppet ldkemedelsanvénd-
ning dessutom &r avsevirt bredare dn de lakemedel som kan ingd i det
foreslagna receptfria farmaceutsortimentet. Enligt universitet dr det
centrala att sdkerstilla att kunden fatt relevant information och att tydligt
klargdra att det handlar om egenvard. Regeringen, som delar universitets
synpunkter, anser att den foreslagna bestimmelsen blir svar att tillimpa
och att lagga till grund for tillsyn i enskilda fall. Bestimmelsen bor darfor
inte inforas pé sitt som foreslas i rapporten. En bestimmelse med liknande
innehall foreslds dock inforas for att fortydliga syftet med farmaceut-
sortimentet (se avsnitt 5.2).

5.4 Apoteken ska tillhandhélla sérskild radgivning
for lakemedel inom farmaceutsortimentet

Regeringens forslag

Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsu-
ment ska tillhandahélla sérskild rddgivning av farmaceut for likemedel
inom farmaceutsortimentet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om sdrskild radgivning av farmaceut.

Rapportens bedémning

Rapportens beddmning stimmer inte dverens med regeringens forslag. 1
rapporten gors bedomningen att nuvarande regler om dppenvardsapotek-
ens och farmaceuters radgivning dven omfattar receptfria ldkemedel med
sdrskilda krav pé radgivning av farmaceut.

Remissinstanserna

Sveriges Apoteksforening anfor att begreppet koptillfalle behover fortyd-
ligas i den kommande regleringen eftersom det kan ha olika innebord i en
butik eller vid kdp online. Sveriges Apoteksforening anfor dérutdver att
man kan man ténka sig att det via e-handel gar att anvénda en film som
stod och komplement i radgivningen medan det pa ett apotek ar béttre med
ett skriftligt material. Folkhdlsomyndigheten efterfragar ett fortydligande
om hur det kommer sékerstillas att rddgivningen vid ett kdp via e-handel



och distanshandel ska fungera pa ett patientsdkert sitt med den individu-
ella anpassning av kommunikationen som efterstrivas. En liknande syn-
punkt framfor dven Sveriges Farmaceuter. Region Gévleborg anfor att det
bor framga mycket tydligt av utbildningsmaterialet till farmaceut och dven
till kund i vilka fall en kund kan nekas kop.

Svenska Lékaresdllskapet anfor att det tydligt behover framgé att rad-
givningen inte dr en sjukvardsatgird enligt hdlso- och sjukvardslagen
(2017:30) och Vistra Gotalandsregionen framhdller att radgivning av
farmaceut inte far uppfattas som ordination och att det finns ett behov av
tydlig kommunikation till konsument. Apotekarsocieteten anger att det &r
mycket viktigt att grinsdragningen till sjukvérd tydliggdrs i samarbete
med vérden.

Skilen for regeringens forslag
Skyldigheten att tillhandahdlla radgivning ska regleras i lag

I rapporten gors beddmningen att den radgivning som ska tillhandahéllas
av en farmaceut vid forsiljning av receptfria lakemedel med sirskilda krav
pa radgivning inte kommer att utgéra ndgon ny uppgift for oppenvérds-
apoteken, eftersom det redan i dag foljer av lag att det ingér i 6ppenvards-
apotekens grunduppdrag att tillhandahalla rddgivning om likemedel. Som
det konstateras i rapporten ska det finnas sérskilda krav pa den radgivning
som ska tillhandahéllas, i form av att rddgivningen har bedomts av Like-
medelsverket som nodvéndig och ddrmed maste sékerstillas infor varje
kop samt att rddgivningen alltid maste ske av en farmaceut.

Regeringen gor emellertid beddmningen att skyldigheten att tillhanda-
hélla rddgivning av farmaceut om lakemedel som omfattas av farmaceut-
sortimentet bor regleras sérskilt. Detta eftersom denna typ av radgivning
ar en forutséttning for att konsumenten ska kunna kopa ldkemedlet (se
under rubriken Kop ska nekas om sérskild rddgivning inte tillhandahalls).
Bestimmelsen om skyldigheten att tillhandahall radgivning sa som den ar
utformat i 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med ldakemedel har
beretts under hand med Lékemedelsverket som har tillstyrkt forslaget.

Radgivningens innehdll

I dag géller for receptfria lakemedel att farmaceuten ger information och
radgivning till konsumenten, men att lakemedelsanvéndningen ar konsu-
mentens eget ansvar.

Svenska Ldikaresdllskapet anfor att det tydligt behover framga att rad-
givningen enligt forslaget inte &r en sjukvardsatgird enligt hélso- och sjuk-
vardslagen och att rddgivningen darfor inte innebér ndgon ordination eller
forskrivning av farmaceut. Aven Viistra Gotalandsregionen framfor denna
synpunkt. Enligt Apotekarsocieteten ar det mycket viktigt att gréns-
dragningen till sjukvard tydliggdrs i samarbete med varden. Regeringen
konstaterar att en farmaceut pé ett svenskt 6ppenvérdsapotek inte kan ordi-
nera ett receptfritt likemedel eller en behandling, det kan endast behdriga
forskrivare gora. Forslaget innebédr inte ndgon dndring i detta avseende.
Forslaget innebér inte heller nagon skillnad nar det géller att ldkemedels-
anvindningen dr konsumentens eget ansvar. Forslaget ska ses mot bak-
grund av att egenvardsradgivning pa dppenvardsapotek ofta gar ut pa att
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bero pa samt att lotsa konsumenten vidare i valet mellan receptfria lake-
medel, andra produkter for egenvard eller vidare kontakt med hilso- och
sjukvarden, tandvarden eller djurens hélso- och sjukvard. Precis som an-
fors 1 rapporten gor apotekspersonalen i egenvarden egna bedoémningar av
vilken rekommendation och radgivning som ska tillhandahallas konsu-
menten. Information och radgivning som apotekspersonalen ldmnar till
konsumenten ska syfta till att denne ska kunna anvinda lakemedlet pa ett
for behandlingen optimalt och sékert sétt. Det handlar inte enbart om
vilken information som ges, utan rddgivningen ska &ven anpassas efter
konsumenten och tillhandahéllas pé ett sddant sitt att konsumenten kan
forsta och ta till sig rddgivningen.

Den foreslagna kategorin innebédr sérskilda krav pé egenvardsradgiv-
ningen. Radgivningen i den nya kategorin kommer inte att medfora att ett
lakemedel ordineras utan vara av samma art som den egenvardsradgivning
som tillhandahalls i dag. Detta innebér att lagstiftning och annan forfatt-
ning inom nérliggande omraden, frdmst inom hélso- och sjukvarden, inte
kommer att bli tillimplig pa Sppenvardsapotekens radgivning i storre ut-
strackning &n vad som géller redan i dag. Radgivningen kommer exempel-
vis fortsatt inte att utgdra en hilso- och sjukvérdsétgird enligt hélso- och
sjukvérdslagen eller lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hélso-
och sjukvérd, varfor bestimmelserna i dessa lagar inte kommer att vara
tillimpliga for Oppenvéardsapotekens verksamhet. Patientdatalagen
(2008:355) 4r inte heller tillimplig pa verksamheten och déarfor ar kraven
pa exempelvis journalforing som f6ljer av denna lag inte aktuella.

Ndr rdadgivning ska ske

Oppenvérdsapoteken siljer likemedel dven via forsiljningskanalen e-
handel (se avsnitt 4). Den nu foreslagna ordningen medfor att alla till-
standshavare kommer att behova sékerstélla att kraven pa sérskild radgiv-
ning for den nya kategorin uppfylls innan utlimnande av lakemedlet far
ske. Det innebar att utlimnande av receptfria likemedel med krav pa sér-
skild radgivning endast kommer att fa ske nér farmaceut finns pa plats och
efter att information och radgivning har ldmnats.

Sveriges Apoteksforening framfor att begreppet koptillfalle behdver for-
tydligas, eftersom det kan ha olika innebord beroende pad om kopet sker i
fysisk butik eller via e-handel. Féreningen framhaller att radgivningen i
butik tydligt sker innan kunden gar till kassan for att betala. Vid ett e-
handelskop kan déremot kunden ha gjort en bestéillning och betalning som
dr prelimindr i avvaktan pa att rddgivning lamnas.

I 4 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2024:24) om distans-
handel vid dppenvardsapotek definieras begreppet utlimnande som nir
lakemedel eller teknisk sprit limnas ut frdn dppenvardsapotekets lokaler
for distribution till en mottagare. Denna definition bor enligt regeringen i
de flesta fall vara tillracklig for att avgoéra vid vilken tidpunkt som rad-
givningen ska tillhandahéllas. Med anledning av Sveriges Apoteksfo-
renings anforda exempel dir kunden har gjort en bestillning och betalning
som kommer vara preliminér i avvaktan pé att rddgivning ldmnas kan
foljande noteras. Ur ett civilrattsligt perspektiv dr kop en form av avtal
som kannetecknas av att egendom Gverlats till annan mot utbyte av pengar.



Vid kop sker alltid ett avlimnade av den kdpta varan. Detta begrepp har
en civilréttslig betydelse, sirskilt vad géller den sa kallade risken for varan,
men kan dven anvéindas for att tydliggora vad som ska gélla enligt detta
forslag. Det enklaste typfallet av avldmnande &r nédr varan dvergar i kopa-
rens besittning vid ett kop dér sdljare och kopare befinner sig pa samma
plats och varan dérfor omedelbart kan Sverldmnas. Vid distanshandel sker
avlamnandet, om inget annat avtalats, ndr varan dverldmnas till transpor-
toren. Vid internetkdp av lakemedel enligt den nu foreslagna kategorin
kommer den avgorande fragestillningen vara om radgivningen sker innan
avldmnandet av varan, dvs. den tidpunkt d& likemedlet lamnar siljarens
(apoteket) besittning. Négon ytterligare reglering i syfte att klargdra vad
som ska gélla i dessa fall foreslas inte. I sammanhanget kan ocksa fram-
hallas att frdgan behandlas i det underlag som tagits fram av Lakemedels-
verkets norska motsvarighet inom ramen for systemet med Reseptfrie
legemidler med krav om veiledning. I det material som farmaceuten ska
utgé fran vid forsdljning av ett visst ldkemedel ingér en checklista med sju
fragor. Fragorna har till syfte att sékerstélla att patienten inte tar vissa typer
av andra ldkemedel alternativt har vissa hilsoproblem. Om patienten
svarar ja pa nagon av fragorna ska farmaceuten i stéllet for att sdlja ldke-
medlet hinvisa till en ldkare. Utdver denna checklista finns ett sérskilt
material som ar riktat till apoteket. I detta material ges ett exempel pa hur
forsiljningen dver internet kan ga till. I svensk overséttning lyder en del
av materialet pa foljande sétt: “Betalning genomfors (pengar dras) efter att
vigledning har getts och kriterierna i checklistan har uppfyllts.”

Sammanfattningsvis foreslas ingen ndrmare definition av begreppet
koptillfille. Det kommer att aligga sdljande apotek att sakerstélla att kravet
pa radgivning dger rum innan utlimnande av ldkemedlet sker. Detta géller
oavsett forsiljningskanal.

Hur rddgivning ska ske

Enligt Sveriges Farmaceuter ar forslaget i rapporten otydligt nir det géller
hur e-handeln ska kunna uppfylla radgivningsansvaret. I Norge och Fin-
land sker s&dan radgivning via telefon, chatt eller video. Sveriges Farma-
ceuter anser att radgivningen vid e-handel bor ske genom direkt interaktion
mellan farmaceut och kund i forsta hand, exempelvis via telefonsamtal
eller videosamtal. Aven Sveriges Apoteksforening och Folkhélsomyndig-
heten stiller frigan om formerna for radgivningen vid e-handel. I det
underlag som Likemedelsverkets norska motsvarighet har tagit fram (se
under rubriken Nér radgivning ska ske) framgar att farmaceuten utgér fran
en checklista vid forséljning av ett visst lakemedel. Utover den checklistan
finns ett sarskilt material som 4r riktat till apoteket. I detta material ges ett
exempel pa hur forséljningen dver internet kan ga till. Enligt underlaget
ska samma krav pé rddgivning gélla inom e-handeln som i 6ppenvards-
apotekens lokaler &ven om forutsdttningarna att genomfora radgivning
inom e-handeln &r annorlunda eftersom inget fysiskt mote mellan apoteks-
personal och konsument naturligt dger rum.

Som némnts i avsnitt 4 finns redan i dag lagkrav pa att den rddgivning
som tillhandahalls p& dppenvérdsapotek ska vara individuellt anpassad,
vilket som huvudregel bor forutsétta en kontakt mellan apotekspersonal
och konsument. Apoteksaktdrer som bedriver e-handel behdver dérfor
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erbjuda 16sningar for interaktion for att kunna sikerstilla att de kraven pa
sdrskild radgivning av farmaceut uppfylls innan varje forsiljningstillfille.
Det finns olika vigledande dokument om hur rddgivning pa distans bor
utformas. Av Lakemedelsverkets vigledning till myndighetens foreskrift-
er om distanshandel vid dppenvardsapotek anges att information och
radgivning i vissa fall kan behdva ges genom direkt kommunikation via
exempelvis telefon eller chatt, medan det i andra fall kan vara lampligare
att skicka skriftlig information med forsdandelsen. I branschriktlinjer for
forsiljning av receptfria lakemedel i e-handel som tagits fram av Sveriges
Apoteksforening framgar att en farmaceut vid tveksamheter i samband
med en bestéllning alltid ska forsoka kontakta konsumenten for att séker-
stilla en adekvat likemedelsanvindning, samt att farmaceut pa eget
initiativ kan begrinsa forsidljningen av dessa ldkemedel till en rimlig om-
fattning nir konsumenten inte kan nés. Enligt ”God apotekssed for apotek
och sjukvérdsfarmaci i Sverige fran 2019” (Svensk GPP 2019), som dr en
standard framtagen av Apotekarsocieteten och Sveriges Apoteksforening
for att sdkerstilla kvalitet och patientsdkerhet, ska apoteksaktdrer som be-
driver e-handel erbjuda 16sningar for dialog och radgivning sdsom chatt,
videomote eller telefon och ha en sékerhetslosning for att identifiera sina
konsumenter i dessa kanaler.

I rapporten anges att det har framkommit att rddgivning vid e-handel i
Norge och Finland sker via telefon, chatt eller videosamtal. Precis som
Sveriges Apoteksforening anfor kan en mojlig ordning vara att radgivning-
en sker genom att konsumenten fér ta del av en inspelad filmsekvens dér
relevant information anges. Det far dock inte helt och héllet ersitta den
radgivning som bestar i att farmaceuten har mojlighet att interagera direkt
med kunden.

Oppenvardsapoteken kan behdva se 6ver och anpassa sina arbetssitt och
instruktioner i takt med utvecklingen av nya tekniska l0sningar och
mognaden av den nya kategorin av receptfria ldkemedel. Regeringens
beddmning é&r att det bor inforas ett bemyndigande sa att ndrmare fore-
skrifter ska kunna meddelas om den radgivning av farmaceut som behdvs
for de lakemedel som omfattas av farmaceutsortimentet. Bemyndigandet
sd som det dr utformat i 2 kap. 11 § lagen om handel med likemedel har
beretts under hand med Lékemedelsverket som har tillstyrkt forslaget.

Kop ska nekas om sdrskild radgivning inte tillhandahalls

Vid forséljning av receptfria ldkemedel ska apotekspersonal i dag alltid
erbjuda radgivning. Sédan radgivning &r frivillig att ta emot som konsu-
ment. For den foreslagna kategorin av receptfria lakemedel med krav pé
sdrskild radgivning kommer radgivningen diaremot att vara obligatorisk.
Foljaktligen kommer k&p att behdva nekas i olika situationer.

En situation dir kop behover nekas dr om sarskild rddgivning inte kan
erbjudas pa korrekt sétt frin dppenvardsapotekens sida. Det kan t.ex. vara
fallet om en farmaceut inte finns tillgéinglig for radgivning.

Kop kommer ocksa att behdva nekas om konsumenten inte kan eller vill
tas emot radgivning, exempelvis om det &r uppenbart for farmaceuten att
informationen inte nar fram till konsumenten. Olika faktorer kan orsaka
sadana svarigheter, exempelvis sprak, kognitiv forméga och alder.



Kop kommer ocksé att behdva nekas i situationer dér utfallet av radgiv-
ningen innebdr att forutséttningarna for att sélja ldkemedlet inte finns.

Lagraddet anger att det av lagtexten inte framgar hur patientsdkerheten
och radgivningen ska hanteras i de fall dé det &r ett ombud for konsument-
en som ombesorjer kopet. Lagradet forordar att frigan om farmaceutens
behov av information om brukaren och brukarens behov av information
om ldkemedlet och dess anvéndning adresseras (t.ex. i forfattningskom-
mentaren) vid den fortsatta beredningen av drendet.

Regeringen konstaterar att farmaceuter ar skyldiga att ldmna informa-
tion och radgivning i samband med expediering av en forskrivning. Det
géller dven i de situationer dé ett ombud ombesdrjer kopet for konsument-
ens rikning. For att farmaceuten ska kunna avgora vilken information och
radgivning som konsumenten har behov av, kan farmaceuten behdva fora
en dialog med konsumenten eller dennes ombud. Farmaceuten behdver
sakerstdlla att konsumenten far korrekt information och radgivning och att
lamnade uppgifter om konsumenten ér tillforlitliga och tillrackliga. Om
dessa forutséttningar inte dr uppfyllda sa far farmaceuten neka expedier-
ingen. Detsamma kommer att gélla vid forsdljning av receptfria lakemedel
med krav sdrskild rddgivning.

Region Gdvleborg anfor att det tydligt bor framgé av utbildnings-
materialet till farmaceut och éven till kund i vilka fall en kund kan nekas
kop. Betriaffande denna synpunkt kan konstateras att farmaceutens radgiv-
ning ska utgé fran relevant rddgivningsmaterial (se avsnitt 5.6). For varje
specifik produkt som blir aktuell fér den nya kategorin kommer Like-
medelsverket behdva bedoma om det finns situationer dir farmaceuten ska
vara skyldig att neka kop baserat pa utfall av rddgivningen. For vissa pro-
dukter skulle det exempelvis kunna finnas kritiska fragor som behdver
stdllas till konsumenten for att farmaceuten ska kunna sékerstilla om léke-
medlet dr lampligt for konsumenten eller om hénvisning till hilso- och
sjukvarden i stdllet ska ske. Situationer dir farmaceuten ska vara skyldig
att neka kdp kommer att behdva framgé tydligt av det produktspecifika
raddgivningsmaterialet.

5.5 Beslut om att ett ldkemedel ska ingé 1
farmaceutsortimentet

Regeringens forslag

Lakemedelsverket ska efter ansdkan besluta om ett receptfritt ldke-
medel ska forenas med krav pé sirskild radgivning.

Rapportens forslag

Forslaget i rapporten stimmer delvis 6verens med regeringens. I rapporten
foreslas att Lakemedelsverket pa eget initiativ och utan att nya omsténdig-
heter framkommit ska fa besluta att ett l1akemedel ska omfattas av krav pa
sdrskild rddgivning.
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En majoritet av remissinstanserna instimmer med eller har inget att in-
vianda mot forslaget i rapporten. Ldikemedelshandlarna anfor att Léke-
medelsverkets beslut om kategorisering av receptfria lakemedel med sér-
skilda krav pa rddgivning ocksa ska omfatta samtliga utbytbara lakemedel
med forséljningstillstind — inklusive parallellimport och parallell distribu-
tion. Lakemedelshandlarna anfor ocksd att det endast ska vara léke-
medelsforetagen som begir klassificeringen, med undantag om nya om-
standigheter av betydelse for kategoriseringen av ldkemedlet kommer till
Lakemedelsverkets kdnnedom. Ldkemedelsindustriféreningen (Lif) anfor
att det maste framga att det ar tidigare receptbelagda likemedel som avses.
Jordbruksverket anser att en samradsskyldighet med Jordbruksverket nir
det giller veterindrmedicinska ldkemedel ska framgad av forfattnings-
texten. Haleon ser med oro pé forslaget att Likemedelsverket ensidigt ska
kunna dndra beslut om kategoriseringen av ett likemedel vid nya om-
stindigheter. Region Gdvieborg stiller sig bakom forslaget att Lake-
medelsverket under utredning av en ansdkan om receptfrihet ska kunna
besluta att lakemedlet ska ingd i den nya kategorin, dven nér ldkemedels-
foretaget inte har foreslagit det. Regionen tillstyrker dessutom att det bor
infoéras en sérskild bestimmelse om att Lakemedelsverket kan omprova
och vid behov dndra kategoriseringen av ett receptfritt likemedel, om nya
omstandigheter av betydelse for kategoriseringen av ldkemedlet kommer
till Lakemedelsverkets kdnnedom.

Skilen for regeringens forslag
Likemedelsverket ska fatta beslut

I rapporten foreslas att Lakemedelsverket ska fatta beslut om vilka ldke-
medel som ska omfattas sirskilda krav pa radgivning. I denna del kan kon-
stateras att Lakemedelsverket enligt 1 § forordningen (2020:57) med in-
struktion for Likemedelsverket dr forvaltningsmyndighet for verksamhet
som ror ldkemedel och medicintekniska produkter. Myndigheten ska verka
for sékra och effektiva lidkemedel av god kvalitet och for god ladkemedels-
anvandning samt for att medicintekniska produkter dr sékra och lampliga
for sin anvéndning. Lakemedelsverket &r dven en central myndighet nér
det géller handel med likemedel och fér t.ex. meddela tillstdnd att bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument. Mot den bakgrunden anser
regeringen att Lakemedelsverket ska vara den myndighet som ska fatta
beslut enligt det nu foreslagna regelverket.

Ansékan om att ett likemedel ska omfattas av sdrskild radgivning

Ett drende om att ett likemedel ska kunna vara receptfritt med krav pa
sarskild radgivning bor inledas genom en ansdkan fran berort lakemedels-
foretag.

I rapporten gors beddmningen att ett drende ska kunna inledas efter an-
sokan av ett likemedelsforetag och pé eget initiativ av myndigheten. Det
finns dock inte ndgot forslag som motsvarar den bedémningen.

I fraga om lakemedel som omfattas av ansdokningar om forséljningstill-
stand delar regeringen den beddmning som gors i rapporten om att det bor
vara ldkemedelsforetagen som ansdker om att ett likemedel ska kunna



inga i farmaceutsortimentet. Som anfors i avsnitt 4 beslutar myndigheten
i dagsldget om ett likemedel ska klassificeras som receptbelagt eller
receptfritt i samband med ansdkningar om tillstdnd. Ett beslut om ett visst
lakemedel ska séljas med krav pa sdrskild radgivning har nira koppling till
denna fraga. Som ocksa anfors i avsnitt 4 indikerar sokande foretag i an-
sokningar om forséljningstillstand for lakemedel om ansdkan avser recept-
beldggning eller receptfrihet. Eftersom den nu foreslagna kategorin kom-
mer att vara underordnad den klassificeringen, kommer fragan om ett ldke-
medel ska ingd i farmaceutsortimentet endast att aktualiseras vid ansok-
ningar om receptfrihet. I ansdkningar om att ett humanldkemedel ska vara
receptfritt ska en tydlig motivering av receptfrihet, inklusive en kritisk
analys av produktens lamplighet och sdkerhet vid egenvard, finnas for
samtliga produkter ansdkan avser. Indikation, dosering eller forpackning
som tidigare inte godkénts for receptfri anvdndning for liknande produkter
ska sdrskilt motiveras. Ansokningar om att ett veterindrmedicinskt lake-
medel ska vara receptfritt ska innehélla en kritisk genomgang av like-
medlet som foreslas for receptfri klassificering dar radande receptfrihets-
kriterier bemots.

I frdga om nyansdkningar om tillstind att sélja ett ldkemedel kan fragan
om ldkemedlet ska placeras i den foreslagna kategorin behandlas av Like-
medelsverket i de fall det sokande foretaget redan vid ansdkan anger att de
vill att lakemedlet ska ingd i den nya kategorin.

Nérmare bestimmelser om beslutsprocessen kan inféras som verk-
stéllighetsforeskrifter med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen.

Ska ett likemedel kunna ingd i farmaceutsortimentet utan ansokan?

I rapporten foreslas det dven att myndigheten bor ha en mojlighet att pa
eget initiativ besluta om att ett 1dkemedel ska ingé i den foreslagna kate-
gorin. Ett annat forslag ar att Lékemedelsverket ska kunna dndra klassifi-
ceringen om nya omstidndigheter av betydelse for denna kategorisering
kommer till myndighetens kédnnedom. Det senare forslaget behandlas
under nésta rubrik.

Av det lagforslag som aterfinns i rapporten framgar enbart att Like-
medelsverket ska fatta beslut i fragan, inget sdgs om hur ett drende ska
initieras hos myndigheten.

Av 19 § forvaltningslagen (2017:900) framgér att en enskild kan inleda
ett drende hos en myndighet genom en ansdkan, anmélan eller annan fram-
stillning. Forvaltningslagen innehéller inte nagra bestimmelser om
myndigheters mojlighet att ta initiativ till renden. Av forarbetena till for-
valtningslagen framgar att den framst syftar till att tydliggora forvaltnings-
forfarandet for enskilda och sla fast de réttssédkerhetsgarantier som ska
gilla vid enskildas kontakter med myndigheterna. Nar en myndighet tar
initiativ till ett d&rende hos en annan myndighet finns det dessutom som
regel stod for det i en sdrskild forfattning. Detta géller &dven i fraga om de
situationer d4 en myndighet pd eget initiativ kan ta upp drenden till
behandling. Stodet finns dé ofta i den materiella reglering som preciserar
myndighetens uppgifter pA omrédet, se propositionen En modern och rétts-
siker forvaltning — ny forvaltningslag (prop. 2016/17:180 s. 132).

Ett exempel pé nér en initiativratt finns for Lakemedelsverket aterfinns
i4 kap. 20 § tredje stycket lakemedelslagen. I den paragrafen anges att om
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nya omstdndigheter av betydelse for klassificeringen av ett ldkemedel
kommer till Lékemedelsverkets kdnnedom ska Likemedelsverket om-
prova och vid behov édndra klassificeringen av lakemedlet. Genom para-
grafen har artikel 74 i humanldakemedelsdirektivet genomforts i svensk
ritt. Av forarbetena till 4 kap. 20 § lakemedelslagen (propositionen En ny
lakemedelslag, prop. 2014/15:91, s. 130, som hénvisar till propositionen
Andringar i likemedelslagstiftningen m.m., prop. 2005/06:70) framgar att
artikel 74 kan sdgas ge uttryck for en slags officialprincip i fraga om ett
lakemedels klassificering, dvs. en nationell likemedelsmyndighet ska
sjdlvmant ta initiativ till en provning av en klassificering om det kommer
nya fakta till myndighetens kdnnedom som talar for att den tidigare
beslutade klassificeringen bor édndras och dérvid dven liagga de nya fakta
som kommit till myndighetens kdnnedom till grund for det slutliga beslutet
om klassificering. Av forarbetena ar det tydligt att Likemedelsverket, d&ven
om berdrt likemedelsbolag motsitter sig detta, har mojlighet att ta initiativ
och fatta ett beslut om omklassificering av ldkemedel.

Fragan dr da om en sddan initiativratt for myndigheten som Lake-
medelsverket for resonemang om i rapporten bor inforas. Till skillnad fran
nyss beskriven reglering géllande omprovning av klassificering av like-
medel kommer den foreslagna regleringen inte att vara en foljd av EU-rétt.
Denna omstidndighet medfor att det foreslagna sittet for drendens vick-
ande kan anpassas till det bakomliggande syftet med regleringen. Som an-
forts ar det bakomliggande syftet med forslaget att lakemedel som i dags-
laget &r receptbelagda ska kunna goras receptfria och darmed bli mer till-
géngliga. Den mojlighet som ndmns i Lakemedelsverkets rapport i fraga
om att myndigheten sjélv initierar ett drende om att ett lakemedel ska
placeras i det foreslagna sortimentet tar framfor allt sikte pa situationer dar
myndigheten av patientsékerhetsskél vill placera receptfria likemedel i
den nya kategorin. Av det som bl.a. Lif anfor i sitt remissvar betrdffande
fordelarna med att receptbelagda likemedel gors receptfria kan slutsatsen
dras att lakemedelsforetagens eget intresse av att ansdka om att receptfria
lakemedel placeras i den foreslagna kategorin &r begrinsat. Samman-
fattningsvis talar det bakomliggande syftet med den foreslagna regleringen
for att initiativ till att ett 1dkemedel placeras i det foreslagna sortimentet
alltid bor tas av ldkemedelsforetaget.

Till detta kommer att det far anses osékert i vilken man en placering i
den foreslagna kategorin ér betungande for det marknadsforande bolaget.
I frdga om beslut gillande ldkemedel som redan &r receptfria bor, inte
minst mot bakgrund av vad som anforts fran likemedelsforetagens sida,
utgdngspunkten vara att sddana beslut ar att anse som betungande. Som
framgar i det foljande foreslas att ett beslut om att ett receptfritt likemedel
omfattas av krav pé sérskild rddgivning far forenas med villkor om att ett
sérskilt rddgivningsmaterial om ldkemedlet ska tillhandahéllas. Déarutover
medfor placeringen av ett receptfritt likemedel i den foreslagna kategorin
att ett ytterligare steg infors vid forsdljningen av likemedlet. Detta steg
kommer medfora att ldkemedlet blir ndgot mer otillgéngligt jamfort med
andra receptfria ldkemedel. Denna bedomning gors ockséa av Lakemedels-
verket i myndighetens rapport. For ldkemedel som i dagsldget siljs som
receptbelagda skulle ett beslut om placering i den foreslagna kategorin i
manga fall upplevas som gynnande for det marknadsforande foretaget.
Detta da ett krav pa forskrivning ersitts av radgivning av farmaceut vilket



gor att tillgéingligheten 0kar. Att kategoriskt fastsla att sa &r fallet r dock
inte mdjligt da det i praktiken kan finnas andra 6vervédganden som styr vad
foretagen upplever som en positiv konsekvens.

Mot bakgrund av det dvergripande syftet med den foreslagna reglering-
en gor regeringen beddmningen att Likemedelsverket ska fatta beslut efter
ansokan av det foretag som antingen innehar forséljningstillstand eller som
ansoker om detta.

Likemedelsverket ges inte mdjlighet att ompréva ett tidigare fattat beslut

Lékemedelsverket har foreslagit att myndigheten bor ges en méjlighet att
omprdva och vid behov dndra kategoriseringen av ett receptfritt ldke-
medel, om nya omsténdigheter av betydelse for denna kategorisering
kommer till myndighetens kdnnedom.

Forslaget tar sikte pé receptfria ldkemedel som inte har foérenats med
krav pa rddgivning. I dessa fall ser myndigheten att det kan vara motiverat
med en mojlighet att fatta ett beslut om att lakemedlet ska séljas med krav
pa sérskild rddgivning om nya omsténdigheter visar att detta &r motiverat.
Enligt myndighetens bedomning &r det oklart om ett beslut kan dndras med
stod av 37 § forvaltningslagen eftersom denna bestdmmelse uppstiller
sarskilda villkor for att myndigheter ska kunna dndra gynnande beslut.

Forslaget om en mojlighet for Lakemedelsverket att omprdva beslut har
kommenterats av Haleon som ser med oro pé forslaget och Region
Givieborg som tillstyrker det. Som anforts ovan gors bedomningen att ett
beslut om att ett likemedel ska forenas med krav pa sérskild rddgivning
enbart ska kunna fattas efter ansokan frén ett lidkemedelsforetag. Mot
denna bakgrund beddms den sirskilda bestimmelse som Likemedels-
verket foreslagit inte fylla ndgot faktiskt behov. I de fall nya omstindig-
heter som talar for att det finns vissa sakerhetsrisker kommer myndigheten
i stéllet att behova ta stéllning till om ldkemedlets klassificering ska om-
provas. For detta finns, som framgar ovan, stdd i 4 kap. 20 § tredje stycket
likemedelslagen.

Ska ett beslut dven omfatta parallellimporterade ldkemedel?

Léikemedelshandlarna anfor att Lakemedelsverkets beslut om kategoriser-
ing av receptfria ldkemedel med sérskilda krav pa radgivning ocksé ska
omfatta samtliga utbytbara ldkemedel med forsiljningstillstand — inklu-
sive parallellimport och parallell distribution. Forslaget, sasom det far
forstas, skulle innebdra att Likemedelsverkets beslut betrdffande ett
direktimporterat ldkemedel dven omfattade ldkemedel som med stod av
det direktimporterade ldkemedlet erhéllit godkidnnande enligt det for-
enklade forfarande som regleras i Lékemedelsverkets foreskrifter om
parallellimporterade humanldkemedel. Det saknas skil att ifrdgasétta att
en sadan losning skulle ha praktiska fordelar for de parallellimporterade
lakemedelsforetagen. Inte minst da en sddan ordning skulle medfora att
den fordel som tillkommer det direktimporterande foretaget i friga om att
vara forst med sin produkt i en grupp i det foreslagna sortimentet skulle
undanrdjas. Den foreslagna ordningen skulle emellertid innebéra att Lake-
medelsverkets beslut utvidgades till att omfatta lakemedel vilka marknads-
fors av andra aktorer &n den som varit part i drendet hos myndigheten.
Dessutom skulle Likemedelshandlarnas forslag leda till en fordyring av
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handléggningskostnaderna hos Likemedelsverket. Den foreslagna regler-
ingen innebér inte nagot hinder mot att innehavare av tillstdnd for parallell-
importerade ldkemedel sjélva ansoker om att dessa ska séljas med krav pa
sarskild radgivning. Det far antas att ett fattat beslut om att ett direkt-
importerat likemedel ska sdljas med sdrskild radgivning kommer att
underlitta den bedémning som Likemedelsverket har att gora vid en
ansokan om att ett parallellimporterat likemedel ocksa ska ingé i farma-
ceutsortimentet. Det saknas mot denna bakgrund anledning att genom lag
utvidga det beslut som Likemedelsverket ska fatta pa det sétt som Léke-
medelshandlarna foreslar.

Ska samrad med Jordbruksverket regleras i lagen om handel med
likemedel?

Jordbruksverket foreslar att en samradsskyldighet med Likemedelsverket
nér det géller veterindrmedicinska ldkemedel ska framga av forfattnings-
texten. Enligt myndigheten ger en sidan skyldighet Jordbruksverket
mojlighet att tillfora viktig kunskap utifrén myndighetens ansvarsomrade
vad géller djurskydd, smittskydd och antimikrobiell resistens samt tillfzlle
att 1 bedomningen av vilka produkter som ska ingéd i den nya kategorin
vaga in mojliga konsekvenser utifrdn exempelvis djurhéllarens och veteri-
nérprofessionens perspektiv. Regeringen bedomer inte att det finns behov
av attilag infora en skyldighet for Lakemedelsverket att samrada i &renden
om djurldkemedel. De generella bestimmelser som reglerar i vilken man
myndigheter ska vinda sig till varandra finns i myndighetsforordningen
(2007:515) och forvaltningslagen. Av 6 § myndighetsforordningen anges
att forvaltningsmyndigheter under regeringen ska verka for att genom
samarbete med myndigheter och andra ta till vara de fordelar som kan
vinnas for enskilda samt for staten som helhet. Av 8 § forvaltningslagen
framgar att en myndighet ska samverka med andra myndigheter inom sitt
verksamhetsomride. Dessutom anges i 26 § samma lag att en myndighet
inom ramen for sitt utredningsansvar kan begéra ett yttrande frén en annan
myndighet eller fran ndgon enskild (remiss). En reglering av den typ som
Jordbruksverket efterlyser skulle medfora att Likemedelsverket i friga om
veterindrmedicinska lakemedel inte sjdlva skulle kunna véilja att samrada
med Jordbruksverket infor beslut. De fordelar som ett sddant obligatoriskt
handldggningssteg skulle medfora kan inte anses végas upp av dess nack-
delar for Lakemedelsverket i form av extra tidsutdrékt och kostnader. De
mojligheter till t.ex. samverkan och remissforfarande som framgar av
forvaltningslagen far anses fullt tillrdckliga.



5.6 Radgivningsmaterial om ldkemedel som ska
inga 1 farmaceutsortimentet

Regeringens forslag

Ett beslut om att ett 1dkemedel ska fa sdljas med krav pa sérskild radgiv-
ning ska fé forenas med villkor.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om krav pé sérskild rddgivning.

Rapportens forslag

Forslagen i rapporten stimmer delvis 6verens med regeringens. I rapporten
foreslas att de villkor som kan forenas med ett beslut ska avse sérskilt rad-
givningsmaterial om ldkemedlet som ska tillhandahéllas till de 6ppen-
vardsapotek som séljer lakemedlet. Darutdver foreslés att ett sddant rad-
givningsmaterial ska godkdnnas av Likemedelsverket.

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna instimmer med eller har inget att in-
vinda mot fOrslaget. Foreningen for Generiska Idkemedel och
Biosimilarer (FGL) anfor att nuvarande praxis dir apoteken ger radgiv-
ning och tillhandahaller nédvandiga hjalpmedel utan krav pa dokumenta-
tion bor gélla dven for ldkemedel inom farmaceutsortimentet. Féreningen
anfor ocksa att radgivningsmaterialet bor publiceras pa Liakemedels-
verkets webbplats och att det inte bor krdvas att material distribueras
individuellt till varje apotek. Likemedelshandlarna avstyrker forslaget om
att Lakemedelsverkets beslut far forenas med villkor om sérskilt radgiv-
ningsmaterial med motiveringen att farmaceuterna har tillricklig kompe-
tens for att kunna hantera behovlig rddgivning och att information finns
tillgénglig i ldkemedlets bipacksedel och produktresumé. Liknande syn-
punkter framfor Sveriges Apoteksforening som anser att Likemedelsverk-
ets beslut endast undantagsvis ska kunna forenas med krav pa att ett sir-
skilt rddgivningsmaterial ska anvindas. Region Kalmar ldn anfor att for-
slaget om allménna checklistor &r frimmande. Svenska Ldkaresdllskapet
stoder forslaget men anfor att rapporten inte tillrackligt problematiserar
fragan kring vilken information kunden beh6ver for att kunna ta stéllning
till egen behandling. Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) anser att
raddgivningsmaterial i stillet bor tas fram av en myndighet eller av apoteks-
branschen och inte av respektive foretag. Vistra Gotalandsregionen anser
att radgivningsmaterialet behover finnas tillgéngligt elektroniskt (p& sam-
ma sdtt som bipacksedel, FASS-texter m.m.) s& att dven forskrivare och
annan hélso- och sjukvérdspersonal kan ta del av den radgivning som
patienten erhéller fér den nya kategorin. Liknande synpunkt framfors dven
av Lakemedelshandlarna. Region Visterbotten betonar behovet av tydliga
riktlinjer for nér farmaceuten ska neka forséljning, t.ex. nir kommunika-
tion med ansvarig ldkare inte 4r mojligt innan eventuell forsiljning.

Prop. 2025/26:247

39



Prop. 2025/26:247  Skilen for regeringens forslag

40

1 rapporten foreslds regler om rddgivningsmaterial

I rapporten foreslés att ett beslut om att ett receptfritt lakemedel med sér-
skilda krav pa radgivning far férenas med ett villkor om att sarskilt rddgiv-
ningsmaterial om lakemedlet ska tillhandahéllas de 6ppenvardsapotek som
sdljer lakemedlet. Det foreslds ocksa att detta material ska godkédnnas av
Lékemedelsverket.

Behévs specifikt radgivningsmaterial?

Vad géller behovet av ett specifikt radgivningsmaterial som farmaceuten
ska utgd fran vid radgivningstillféllet anser vissa remissinstanser, sisom
Léikemedelshandlarna och Sveriges Apoteksforening att det bor racka med
farmaceutens kompetens. Lakemedelshandlarna anfor att farmaceuterna
har tillrdcklig kompetens for att kunna hantera detta och att information
finns tillginglig i bipacksedel och produktresumé. Aven Sveriges
Apoteksforening anfor att det vore béttre att lagen anger att Lakemedels-
verket ska besluta om vilka sérskilda krav som ska stéllas pé radgivningen
och det endast undantagsvis ska kunna forenas med krav pa att ett sirskilt
material tillhandahalls apoteken. Enligt féreningen maéste besluten utga
fran att en farmaceut har den kompetens som erfordras for den radgivning
som ska ske och att eventuell vidareutbildning &r det som normalt behover
ske nir ett likemedel introduceras pa marknaden eller blir receptfritt.
Region Kalmar ldn anser att Likemedelsverkets forslag om allménna
checklistor dr fraimmande.

Naér det géller fragan om den radgivning som ska tillhandahallas ska utga
fran ett sérskilt beslutat material eller om det ricker med farmaceuters
egen kompetens gors foljande bedomning. Som framgér av rapporten finns
i dagslaget olika kunskapsstdd for egenvardsradgivning, men daremot inga
enhetliga och produktspecifika rddgivningsmaterial som 6ppenvardsapo-
teken alltid méste folja. Ett material om ett likemedel som samtliga farma-
ceuter utgar frén vid radgivningen sikerstéller ddrmed bade enhetlighet i
fraga om den radgivning som tillhandahalls om ldkemedlet i det foreslagna
sortimentet dver hela landet och underléttar for farmaceuterna vid hanter-
ingen av detta sortiment. Detta giller inte minst i fraga om sddant underlag
som kommer att besta av fradgor som farmaceuten ska stélla till kunden i
syfte att sdkerstilla att ldkemedlet i fraga ar ofarligt for vederborande att
ta. Regeringen bedomer att det i lag rdcker med att ange att ett beslut om
att ett lidkemedel ska omfattas av farmaceutsortimentet far forenas med
villkor. Ett sddant villkor kan vara att ett sdrskilt radgivningsmaterial
(underlag) ska anvindas vid forsdljningen av likemedlet. Darutover bor
det inforas ett bemyndigande om att regeringen eller den myndighet reger-
ingen bestdmmer ska fa meddela foreskrifter om de krav som ska stéllas
pa den sérskilda radgivningen, vilket bl.a. kan handla om underlag till
raddgivning. P4 sé sitt skapas flexibilitet i regleringen sa att mer detaljerade
regler om ndr och hur underlag for radgivningen ska tas fram kan
foreskrivas om pa liagre niva an lag.



Vem bér ta fram radgivningsmaterialet?

Naér det géller forslaget i rapporten att foretagen sjédlva ska ansvara for att
ta fram det aktuella rddgivningsmaterialet och att detta ska baseras pa det
godkéinda ldkemedlets produktresumé har olika synpunkter framforts. Lif'
tillstyrker forslaget medan SKR anfor att underlaget ska tas fram av en
myndighet da det kan finnas behov av annan kompetens. Svenska Ldikare-
sdllskapet anfor att rapporten inte tillrickligt har problematiserat frigan
kring vilken information konsumenten behover for att kunna ta stéllning
till egen behandling. Enligt Svenska Lékaresillskapet innehaller samman-
stillningen om ldkemedelsfakta i FASS inte information om vilka effekter
och risker som kan forvéntas pa gruppniva vilket utgér den viktigaste
informationen for konsumenternas stéllningstagande.

Regeringen beddomer att det dr lampligt att foretagen sjélva ansvarar for
att ta fram det underlag som ska anvindas av farmaceuterna vid den rad-
givning som ska ske. Detta dr dock en frdga som bor regleras i forordning.
Rédgivningsmaterialet bor innehalla den information som é&r sérskilt viktig
att konsumenten far med sig for en patientséker anvéndning eller for att
minska risken for negativa effekter pa folk- eller djurhilsa. I normalfallet
bor rddgivningsmaterialet inte innehélla ndgon annan eller ytterligare in-
formation jamfort med den information som redan &r godkand och inklu-
derad i produktinformationen. Till skillnad fran vad som anfors av Sven-
ska Lakaresillskapet anser regeringen att den information som aterfinns i
ett ldkemedels produktresumé utgor en bra utgangspunkt for det radgiv-
ningsmaterial som tas fram av foretagen. Denna information kan emeller-
tid behova anpassas, exempelvis i form av fragor till patienten. Nagra
generellt giltiga principer for hur detta ska utformas &r svart att ange. Vad
som behover informeras om kommer i stillet att vara foremal for beslut i
det enskilda fallet.

I likhet med vad SKR anfoér kan det dock i vissa fall vara lampligt att
annan kompetens &n foretagen bedomer om det ar lampligt med egenvard.
Garanten for denna kompetens kommer att vara Likemedelsverket som
enligt forslaget har att ta stillning till om det aberopade underlaget ar av
sédant slag att patientsidkerheten kan sékerstillas ndr farmaceuten anvand-
er sig av detta. [ rapporten foreslds ocksé att foretagens underlag ska kunna
kompletteras av myndigheten, exempelvis i friga om miljdinformation.
Som framgar ovan gors bedomningen att kriteriet gdllande miljo inte ska
inforas. Mot bakgrund av vad som anfors av SKR kommer dock en allmén
mdjlighet for Lakemedelsverket att komplettera det av foretaget dberopade
radgivningsmaterial fylla en viktig funktion.

Som anges ovan ska ett bemyndigande inforas som ger regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer mojlighet att meddela fore-
skrifter om de krav som ska stillas p& den sérskilda rddgivningen. Med
stod av detta bemyndigande kan foreskrifter meddelas om vem som ska
inge rddgivningsmaterial och vad materialet ska innehalla.

I flera fall bor ett beslut om den slutliga utformningen av underlaget
fattas forst efter att Likemedelsverket fort en dialog kring innehéllet i
underlaget med sokande ldkemedelsforetag. Oaktat foretagets uppfattning
om materialet i fraga dr det dock ytterst Lakemedelsverket som genom sitt
beslut kommer att ta stillning till om material uppfyller de krav som kan
stillas 1 syfte att sdkerstilla att patientsédkerheten uppratthalls. Som anges
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villkor kan vara den slutliga utformningen av radgivningsmaterialet.

Region Visterbotten betonar behovet av tydliga riktlinjer for nar farma-
ceuten ska neka forséljning, t.ex. ndr kommunikation med ansvarig lakare
inte 4r mdjligt innan eventuell forsdljning. I denna del kan konstateras att
nagra allménna principer inte gér att uttala i fraga om vad ett material ska
innehalla. Den exakta utformningen av materialet maste bestimmas fran
fall till fall.

Distributionen av radgivningsmaterialet

Nir det géller fragan om hur materialet ska distribueras till apoteken anfor
ett flertal remissinstanser, bl.a. FGL och Vistra Gdtalandsregionen, att
detta bor ske pa elektronisk viag och att det inte bor kriavas att materialet
distribueras individuellt till alla apotek. I forslaget i rapporten anges att ett
beslut far forenas med villkor om att rddgivningsmaterialet far tillhanda-
hallas de dppenvérdsapotek som siljer likemedlet. I rapporten anges att
det inte bor inforas bestimmelser i lag eller forordning som mer i detalj
reglerar hur rddgivningsmaterialet ska distribueras. Denna fraga kan enligt
myndigheten i stillet regleras i foreskrifter.

For fragan om vem som ska distribuera materielat och hur denna distri-
bution ska genomforas kan det konstateras att det i Sverige finns cirka
1 400 dppenvardsapotek. En ordning dir ldkemedelsforetagen ska ansvara
for att distribuera radgivningsmaterial till samtliga dessa apotek framstér
inte som lamplig. Tillgéngliggérandet av materialet bor i stillet ske genom
Lakemedelsverkets forsorg. Nagot krav pa att myndigheten sékerstéller att
alla apotek nas av materialet foreslas dock inte. Det far i stillet anses aligga
apoteken att sdkerstilla att de produkter som ingar i det foreslagna sorti-
mentet siljs med rddgivning i enlighet med vad lagen foreskriver. For att
detta ska vara mojligt krévs att informationen &r enkelt atkomlig. Precis
som flertalet remissinstanser bor distributionen kunna ske pé elektronisk
vég. I detta avseende kan en jaimforelse goras med Norge dér den informa-
tion som apoteken ska beakta vid forsdljning av motsvarande segment
finns tillgdnglig pa& Léikemedelsverkets norska systermyndighet
Direktoratet for medisinske produkters hemsida. Regeringen instimmer i
den bedomning som gors i rapporten att denna fraga kan regleras i fore-
skrifter. Regeringen foreslar darfor att det infors ett bemyndigande om att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela
foreskrifter om krav pa den sdrskilda rddgivningen som ska tillhandahallas
(se under rubriken Behdvs specifikt radgivningsmaterial?).

5.7 Lakemedel som ingar 1 farmaceutsortimentet
ska inte f4 sdljas av apoteksombud

Regeringens forslag

Receptfria lakemedel med krav pé sirskild rddgivning ska inte fa siljas
genom apoteksombud.




Rapportens forslag

Forslaget i rapporten stimmer 6verens med regeringens.

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna instimmer med eller har inget att in-
vianda mot det forslag som ldmnas i rapporten. Region Dalarna anfor att
man vill se en 16sning for att mojliggora att utsedda apoteksombud kan
tillhandahalla preparat ur ett farmaceutsortiment under forutséttning att
radgivning tillhandahalls av farmaceut pa distans, liksom vid distans-
handel.

Skilen for regeringens forslag

Som framgér av avsnitt 4 kan ladkemedel dven séljas av s kallade apoteks-
ombud. Enligt 4 kap. 7§ Lékemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2018:59) om apoteksombud far receptfria ldkemedel inte séljas ndr in-
formation och radgivning enligt 2 akap. 4§ forsta stycket3 lagen
(2009:366) om handel med likemedel inte kan tillhandahallas. Eftersom
det for lakemedel i den foreslagna kategorin alltid kommer att finnas krav
pa radgivning &r apoteksombuden redan enligt dagens regelverk forhind-
rade att sélja dessa ladkemedel om radgivningen inte kan ldmnas, eller inte
kan ldmnas pa det sitt som krivs. Detta till trots har Likemedelsverket
foreslagit en bestimmelse med inneborden att lakemedel som omfattas av
sérskilda krav pa radgivning inte ska fé séljas av apoteksombud. Motivet
for den foreslagna paragrafen ar att en avsaknad av en sédan skulle kunna
leda till att det skulle vara upp till varje enskilt 6ppenvéardsapotek att be-
doma vilka receptfria ldkemedel med sérskilda krav pé radgivning som
dess utsedda apoteksombud ska fa sélja. En avsaknad av den foreslagna
begrinsningen skulle dven leda till en bedomning vid varje enskilt forsilj-
ningstillfidlle om radgivning inte kan tillhandahallas och forsiljning dérfor
inte far ske. Den foreslagna begrasningen bedoms enligt Lakemedelsverk-
et inte paverka tillgdngen till de aktuella lakemedlen.

Region Dalarna framhaller behovet av en 10sning for att mdjliggdra att
utsedda apoteksombud kan tillhandahéalla preparat ur ett farmaceutsorti-
ment under forutsittning att radgivning tillhandahalls av farmaceut pé
distans, liksom vid distanshandel. Det saknas dock forutsdttningar att i
detta lagstiftningsdrende gé vidare med den fragan.

Sammanfattningsvis delar regeringen den bedomning som Lékemedels-
verket har gjort i friga om ett forbud for apoteksombud att silja ldkemedel
i det foreslagna sortimentet. Det foreslds darfor att receptfria lakemedel
med krav pé sdrskild radgivning inte far sédljas genom apoteksombud.
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Regeringens bedomning

Ytterligare bemyndiganden behovs inte for att sdkerstélla konsumenters
integritet vid radgivning, farmaceuters utbildning och fortbildning,
konsumenters dtkomst till likemedel eller hantering och dokumentation
av lakemedel. Detta kan foreskrivas om med stdd av befintliga bemyn-
diganden.

Rapportens bedémning

Bedomningen i rapporten stimmer éverens med regeringens.

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna instimmer med eller har inget att in-
vianda mot beddmningen i rapporten.

Sveriges Apoteksforening anfor att man inte ser att kravet pa dokumenta-
tion dr nodvandigt. Svenska Ldkaresdllskapet instimmer inte i beddm-
ningen i rapporten att apoteksaktdrerna sjélva ska sékerstélla farmaceuters
kunskaps- och fardighetsniva for radgivning enligt den nya kategorin
receptfria lakemedelsartiklar. Svenska Liakaresillskapet instimmer inte
heller i rapportens bedomning att befintliga bestimmelser om krav pé
skydd for konsumenters integritet och skydd mot 6verhérning och insyn
vid radgivning om den nya kategorin receptfria lakemedelsartiklar ar till-
rickliga for att tillgodose det behov av skydd som finns. Region Orebro
ldn dnskar ett fortydligande om hur apotekens dokumentation ska se ut vad
avser personuppgifter.

Skilen for regeringens bedomning

Ldikemedelsverkets mdjlighet att meddela foreskrifter om integritet vid
radgivning bedoms vara tillrickliga

Enligt 2 kap. 6 § 2 lagen (2009:366) om handel med likemedel ska den
som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument
bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamél och
sakerstilla att de delar av lokalerna dir information och radgivning om
lakemedel, utbyte av ldkemedel, likemedelsanvdndning och egenvard
lamnas ar utformade sa att konsumentens integritet skyddas. I 11 § Lake-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppen-
vardsapotek fortydligas vad detta krav innebér. I denna paragraf anges att
for att skydda konsumentens integritet vid information och radgivning, i
enlighet med 2 kap. 6 § 2 lagen om handel med likemedel, ska de delar av
Oppenvardsapotekets lokaler dér recept expedieras vara utformade och in-
redda sa att skydd skapas mot dverhdrning och insyn. Detta ska séker-
stdllas bade mellan platser dir recept expedieras och mot dvriga delar av
lokalen. Den plats dér recept ska expedieras ska dessutom vara utformad
s& att expedieringen kan utforas pa ett sikert sitt. Oppenvardsapotekets
lokaler ska vara utformade och inredda sa att konsumenten har mdjlighet
att fa information och radgivning om egenvérd pa en plats som skyddas



mot 6verhorning och insyn. I Lakemedelsverkets vagledning till foreskrift-
erna om detaljhandel utvecklar myndigheten ytterligare vad som kravs for
att skydda kundernas personliga integritet. I fraga om integritetsskydd vid
egenvardsradgivning anges att det pa apoteket ska finnas mojlighet att fa
information och radgivning om egenvard pa en plats som skyddas mot
6verhorning och insyn. Om det inte &r mojligt att ge skyddad information
och radgivning péd en plats i sjdlva kundutrymmet kan till exempel en
receptexpeditionsplats, en sérskild egenvardsradgivningsplats eller ett rad-
givningsrum anvindas. Det &r inte lampligt att erbjuda radgivning vid en
utgéngskassa.

I likhet med den bedémning som gors i rapporten bedomer regeringen
att Lakemedelsverkets foreskrifter till skydd for kundernas integritet vid
radgivning &r tillrdckliga dven i frdga om den radgivning som kommer att
ske enligt forslaget i denna proposition. Vid ytterligare behov framét kan
Lékemedelsverket besluta om foreskrifter enligt 2 kap. 11 § 1 lagen om
handel med ldkemedel.

Svenska Ldkaresdllskapet instimmer inte i den bedémning som gors i
rapporten att befintliga bestimmelser om krav pé skydd for konsumenters
integritet och skydd mot 6verhdrning och insyn vid radgivning om den nya
kategorin receptfria lakemedelsartiklar &r tillrdckliga for att tillgodose det
behov av skydd som finns. Regeringen anser dock att Lakemedelsverket
far ta stillning till vilka krav som ska stillas pa apoteken for att sdkerstilla
patienternas integritet vid radgivning vid sitt foreskriftsarbete.

Likemedelsverkets mojlighet att meddela foreskrifter om utbildning och
fortbildning bedoms vara tillrdckliga

Lakemedelsverket har bemyndigande att meddela foreskrifter om kompe-
tensen hos den personal som ldmnar information och radgivning om léke-
medel (2 kap. 11 § 5 lagen om handel med ldkemedel och 14 § 10 forord-
ningen [2009:659] om handel med lakemedel). Med stdd av detta bemyn-
digande har Lakemedelverket foreskrivit att 6ppenvardsapotek ska ha per-
sonal som till antal och kompetens sékerstiller en god kvalitet och sdkerhet
vid bedrivandet av verksamheten (3 § Likemedelsverkets foreskrifter om
detaljhandel vid 6ppenvardsapotek). Under 6ppethéllandet ska antalet nér-
varande farmaceuter vara tillrackligt och de ska ha den kompetens som é&r
nddvindig i forhéllande till verksamhetens art och omfattning. Personal-
ens tjanstgoring ska dokumenteras i bemanningslistor eller motsvarande.
Utbildning som varje anstélld har genomgatt ska dokumenteras.
Lakemedelsverket kontrollerar vid inspektion av dppenvardsapotek att
dokumentation dver kompetens och bemanning &r i enlighet med rddande
foreskriftskrav. Oppenvérdsapotek ska ha personal som till antal och kom-
petens sikerstéller en god kvalitet och sdkerhet vid bedrivandet av verk-
samheten. Under dppethéllandet ska antalet ndrvarande farmaceuter vara
tillrackligt och de ska ha den kompetens som ar nddvindig i férhallande
till verksamhetens art och omfattning. Utbildning som varje anstilld har
genomgatt ska dokumenteras. Denna dokumentation ska bevaras under
personalens hela anstéllningstid och tre ér frén anstédllningens upphorande.
Inforandet av ett farmaceutsortiment kommer att medfora att varje till-
stdndshavare for 6ppenvardsapotek behover se till att samtliga farmaceuter
som ska ge rad om och silja de receptfria ldkemedlen med krav pa sérskild
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radgivning far utbildning i hur kategorin ska hanteras. Dértill behover till-
standshavarna sékerstilla att farmaceuterna far lpande fortbildning om de
produkter, inklusive tillhdrande radgivningsmaterial, som blir aktuella for
den nya kategorin, berérda egenvardsomraden samt relevant kunskap om
lakemedlens péverkan pa miljon. Tillstandshavarna kommer ocksé att
behova se till att farmaceuterna far savil utbildning som fortbildning om
géllande regelverk for den nya kategorin.

Svenska Lékaresillskapet instimmer inte i den beddmning som gors i
rapporten att apoteksaktdrerna sjdlva ska sdkerstdlla farmaceuters
kunskaps- och fardighetsniva for rddgivning enligt den nya kategorin
receptfria lakemedelsartiklar. Att apoteksaktorerna utbildar sina anstillda
for radgivning av produkter som de sjélva prissitter och siljer stimmer
enligt Svenska Lakareséllskapet inte dverens med kravet pa oberoende.
Enligt regeringen bor dock det rddgivningsmaterial som farmaceuterna ska
utgd ifran i sin radgivning ingd som en del i det beslut som Likemedels-
verket ska fatta. Denna ordning kommer att bidra till att den rddgivning
som tillhandahélls &r objektiv. Dessutom gors, i likhet med vad som anfors
i rapporten, beddmningen att befintligt bemyndigande fér myndigheten i
2 kap. 11 § 5 lagen om handel med likemedel kan anvidndas av myndig-
heten for att meddela eventuella ytterligare foreskrifter.

Likemedelsverkets mdjlighet att meddela foreskrifter om konsumenters
dtkomst till likemedel bedoms vara tillrdckliga

Enligt 17 § Lakemedelsverkets foreskrifter om detaljhandel vid &ppen-
vardsapotek far receptfria lakemedel forvaras dtkomliga for konsumenter
under forutséttning att likemedlen &r 1dmpliga for sddan forvaring och att
det sker under forhéllanden som sdkerstiller konsumentsékerheten. For
receptfria lakemedel i den nu foreslagna kategorin ska radgivning av
farmaceut alltid ske fore kop. For att minska risken att lidkemedlet séljs
utan att radgivning har lamnats av farmaceut, behdver sirskild hdnsyn till
lamplig forvaring tas.

I dagsldget forvaras vissa receptfria likemedel bakom disk, medan
manga andra forvaras tillgéingliga for en konsument i apotekslokalen.
Oppenvardsapoteket behdver gora en riskbedémning vid val av vilka like-
medel som kan forvaras atkomliga for konsument. Hansyn behover tas till
bemanningen i egenvardsutrymmet och vilken kompetens den aktuella
personalen har. For ldkemedel med sérskild risk for missbruk eller felan-
véndning krévs sdrskild avvdgning om de kan forvaras dtkomliga for kon-
sument. I de produktspecifika dverenskommelser som apoteksbranschen
har antagit, ingar riktlinjer om att forvaring ska ske bakom disk eller pa
annat sitt sd att de inte &r direkt gripbara for konsumenten.

Liakemedelsverket har meddelat foreskrifterna med stdd av 9 kap. 5 §
lagen om handel med likemedel och 14 § 15 forordningen om handel med
lakemedel. Enligt dessa bestimmelser far foreskrifter meddelas till skydd
for ménniskors och djurs liv eller hélsa samt f6r miljon. Likemedelsverket
kan med stdd av detta bemyndigande foreskriva att &ven receptfria like-
medel med krav pé sérskild radgivning ska forvaras oatkomliga for kon-
sument. Eftersom bemyndigandet innefattar foreskrifter som behdvs for
manniskors och djurs hilsa samt miljon kan ett sddant krav avse samtliga
de lakemedel som ingér i kategorin, oavsett vilka grunder som legat till



grund for beslutet dirom. Bemyndigandet kan ddrmed anvéndas av Léike-
medelsverket for att meddela foreskrifter om att likemedel i den fore-
slagna kategorin ska forvaras odtkomliga for konsument.

Likemedelsverkets mdjlighet att meddela foreskrifter om hantering och
dokumentation av likemedel bedéms vara tillrickliga

Enligt 2 kap. 6 § 8 lagen om handel med ldkemedel ska den som har till-
stand att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument utva sarskild
kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hanteringen i 6vrigt och se
till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkontrollprogram. Egen-
kontrollprogrammet &r ett kvalitetssystem som ska innehélla de beskriv-
ningar och instruktioner som behdvs for att sékerstélla att dppenvérds-
apotekets verksamhet bedrivs enligt gillande krav och for att kvalitets-
sdkra verksamheten. Niarmare bestimmelser om vad ett sidant egenkon-
trollprogram ska innehalla finns i 25 och 26 §§ Likemedelsverkets fore-
skrifter om detaljhandel vid 6ppenvérdsapotek. Det handlar om instruk-
tioner rorande bl.a. personal och organisation, lokaler och utrustning, in-
formation och radgivning respektive forvaring och hantering. Dessa fore-
skrifter har meddelats med stod av 2 kap. 11 § 4 lagen om handel med
lakemedel och 14 § 3 foérordningen om handel med ldkemedel. Vid in-
forandet av den nya kategorin av receptfria lakemedel med krav pa sérskild
radgivning kommer dppenvardsapoteken att behdva ta fram instruktioner
for vad som krivs av farmaceuter som ska ge information och radgivning
i den nya kategorin och hur de kraven pé sirskild rddgivning ska hanteras.
Instruktionerna bor ingé i dppenvardsapotekets egenkontrollprogram, och
kan ddrmed komma att kontrolleras vid Likemedelsverkets tillsyn.

Vid tillsyn av dppenvardsapotek granskar Likemedelsverket att till-
stindshavare har instruktioner som ar relevanta for verksamheten. Léke-
medelsverket granskar ocksé att egenkontrollprogrammet ar infort i verk-
samheten, vilket innebédr att personalen maste ha tagit del av alla de
instruktioner och andra beskrivningar som berdér dem.

For att kunna f6lja upp hur tillstaindshavare for 6ppenvardsapotek foljer
kraven bor 6ppenvardsapoteken pa nagot sitt dokumentera att radgivning
av farmaceut har skett vid varje forsiljningstillfille av lakemedel i den nya
kategorin. Enligt den beddmning som Lakemedelsverket gor i sin rapport
behdver denna dokumentation inte vara omfattande. De uppgifter som bor
framgd ar vilken farmaceut som har lamnat information och rddgivning,
nér radgivningen har skett samt uppgift om vilket ldkemedel som sélts.
Sadan dokumentation skulle mojliggdra for tillstandshavaren att kontrol-
lera och f6lja upp sin verksamhet samt vid tillsyn ge mdjlighet att folja upp
att forséljning av lakemedel i den nya kategorin sker pa d&mnat sdtt. Nér det
géller omfattningen av dokumentationskravet har Sveriges Apoteks-
forening anfort att for det fall det kommer att bli en stérre méngd produkter
kommer det att bli ett omfattande arbete att dokumentera alla rddgivningar.
Enligt foreningen finns andra sétt for apoteken att visa att man foljer regel-
verket vid tillsyn.

I likhet med vad Likemedelsverket foreslar bor krav pa dokumentation
regleras pé foreskriftsniva. Regeringen bedémer att sdidana foreskrifter kan
meddelas med stod av ovan ndmnt bemyndigande for Lakemedelsverket
att meddela foreskrifter om handel med ldkemedel som behovs for att
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skydda méanniskors och djurs liv eller hélsa samt for miljon. I fraga om
vilken grad av dokumentation som ska krévas ar detta en fraga for Lake-
medelsverket att ta stdllning till. Med anledning av vad som anfors av
Sveriges Apoteksforening kan dock paminnas om att det overgripande
syftet med den foreslagna regleringen ér att lakemedel som é&r recept-
belagda ska kunna omklassificeras. Precis som framforts av Region
Visterbotten ingér uppgifter om forséljning av receptfria lakemedel inte i
den nationella likemedelslistan.

Vid expediering av receptbelagda lakemedel finns vissa krav pd doku-
mentation frén apoteken. I 8 kap. 5 § Lakemedelsverkets foreskrifter om
forordnande och utlimnande av lakemedel och teknisk sprit anges att det
ska dokumenteras vem som utfort de uppgifter som ska utforas under en
expediering av ett forordnande. Vem som utfort dessa uppgifter ska fram-
gé av den verifikation som ska uppréttas dver expedieringen enligt 42 eller
43 §. Enligt 8 kap. 31 § forsta stycket samma foreskrifter ska den farma-
ceut som genomfort den helhetskontroll som ska goras enligt paragrafen
dokumentera detta och bekréfta genomforandet med sitt signum. Av doku-
mentationen ska datum och tidpunkt for helhetskontrollen framga. Av
samma paragrafs andra stycke framgar att nir information och radgivning
har ldmnats ska detta dokumenteras. Av dokumentationen ska datum och
tidpunkt framgé. Den farmaceut som utfort uppgiften ska bekréfta detta
med sitt signum. Slutligen anges i 8 kap. 42 § samma foreskrifter att en
verifikation ska upprittas over varje mot recept utlimnat lakemedel eller
utldimnad teknisk sprit.

Mot bakgrund av det anférda kan det inte anses dverdrivet att krdva
nagon typ av dokumentation av apoteken vid forsdljning av ldkemedel i
det foreslagna sortimentet.

Vad giller omfattningen av den dokumentation som ska 4ga rum onskar
Region Orebro lin ett fortydligande vad avser personuppgifter. I denna
del kan konstateras att Likemedelsverket far ta stillning till den exakta
omfattningen av den dokumentation som ska ske vid sitt foreskriftsarbete.

59 Tillsyn

Regeringens bedomning

Oppenvardsapotekens efterlevnad av bestimmelserna om farmaceut-
sortiment kommer att omfattas av Lakemedelsverkets tillsyn. Rad-
givande farmaceuter kommer att omfattas av Inspektionen for vard och
omsorgs tillsyn.

Rapportens bedémning

Bedomningen i rapporten stimmer éverens med regeringens.

Remissinstanserna

Ingen remissinstans har yttrat sig 6ver bedomningen i rapporten.



Skilen for regeringens bedémning

Enligt 7 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel har Like-
medelsverket tillsyn dver efterlevnaden av lagen och de foreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen. Av 7 kap. 2 § samma lag
framgar det att Lékemedelsverket har rétt att pd begéran fa de upplysningar
och handlingar som behovs for tillsynen, och har vidare rétt att {2 tilltrdde
till 6ppenvérdsapotekens lokaler for att utdva tillsyn. Darutdver far Léke-
medelsverket enligt 7 kap. 3 § samma lag meddela de foreldgganden och
forbud som behdvs for efterlevnaden av lagen och de foreskrifter och vill-
kor som har meddelats i anslutning till lagen.

Lakemedelsverket bedriver sin tillsyn av dppenvérdsapoteken bade i
form av administrativ tillsyn, det vill sdga granskning av uppgifter och
handlingar som begérts in, och i form av anmélda och oanméilda inspek-
tioner av Oppenvardsapotek. Likemedelsverket fir meddela de fore-
lagganden och beslut som behovs for efterlevnaden av lagen om handel
med likemedel, samt de foreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen. Eftersom den foreslagna regleringen foreslas inforas
ilagen om handel med likemedel kommer Lakemedelsverket ha mojlighet
att bedriva tillsyn 6ver hur den efterlevs.

Enligt 7 kap. 1§ patientsdkerhetslagen (2010:659) star hédlso- och
sjukvarden och dess personal under tillsyn av Inspektionen for vard och
omsorg. Av 1 kap. 4 § 4 den lagen framgér att apotekspersonal som till-
verkar eller expedierar lakemedel eller lamnar rad och upplysningar om-
fattas av begreppet hélso- och sjukvardspersonal. Av 7 kap. 30 § samma
lag framgér det att Inspektionen for vard och omsorg ska anmaéla till Hélso-
och sjukvardens ansvarsnamnd om inspektionen anser att det finns skél for
beslut om provotid, aterkallelse av legitimation, aterkallelse av annan be-
horighet att utdva yrke inom hélso- och sjukvarden eller begridnsning av
forskrivningsritt. Enligt 10 kap. 9 § samma lag far Hélso- och sjukvardens
ansvarsndmnds beslut 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol. Hilso-
och sjukvérdens ansvarsndmnd har sitt site i Stockholm vilket medfor att
Forvaltningsritten i Stockholm ar forum vid overklagande av myndig-
hetens beslut.

5.10  Overklagande

Regeringens forslag

Liakemedelsverkets beslut om ett likemedel ska férenas med krav pd
sdrskild radgivning ska f& dverklagas hos allmén forvaltningsdomstol.

Rapportens bedomning

Bedomningen i rapporten stimmer verens med regeringens forslag.

Remissinstanserna

Ingen remissinstans har yttrat sig 6ver beddmningen i rapporten.
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Av 9 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel framgar det att
de olika beslut som Likemedelsverket kan fatta enligt lagen far over-
klagas. Likemedelsverkets beslut om huruvida ett lakemedel ska omfattas
av krav pa sérskild rddgivning ska ocksa kunna dverklagas.

I denna proposition foreslas Likemedelsverket far fatta beslut om att ett
lakemedel ska forenas med krav pa sérskild radgivning (avsnitt 5.5).
Lakemedelsverket far forena ett beslut med villkor (avsnitt 5.6). Ett sadant
villkor kan vara att sérskilt rddgivningsmaterial ska anvéndas vid rad-
givningen. Likemedelsverkets beslut ska fa dverklagas. Den mgjligheten
ska inforas 1 9 kap. 4 § lagen om handel med ldakemedel. Av den bestim-
melsen framgér att provningstillstind krévs vid 6verklagande till kammar-
ritten och att beslut som Liakemedelsverket eller allmin forvaltnings-
domstol meddelar géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

5.11 Personuppgiftsbehandling

Regeringens forslag

Personuppgifter ska fa behandlas om det adr nédvéndigt for hantering av
receptfria ldkemedel med krav pé sérskild radgivning.

Regeringens bedomning

Utover den nya &ndamélsbestimmelsen behovs ingen ytterligare
reglering for att den personuppgiftsbehandling som forslagen medfor
ska vara tillaten.

Rapportens bedémning

Bedomningen i rapporten stimmer inte dverens med regeringens forslag
och bedomning. I rapporten bedéms att det inte behdver inforas ngot nytt
dndamal for personuppgiftsbehandling med anledning av forslaget om att
infora ett farmaceutsortiment. I stéllet bedoms att regleringen i Europa-
parlamentets och rédets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sédana uppgifter och om upphévande
av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning), hérefter EU:s
dataskyddsforordning, ar tillracklig som réttsligt stod for personuppgifts-
behandlingen.

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna instimmer med eller har inget att in-
vanda mot den bedomning som gors i rapporten. Integritetsskyddsmyndig-
heten anser att det bor dvervégas att inforas ett nytt andamal i 8 § apoteks-
datalagen (2009:367) som tydligt anger att behandling av personuppgifter
ar tillten vid obligatorisk radgivning enligt forfattningsforslaget, dvs. nér
Oppenvardsapotek siljer receptfria ldkemedel med sérskilda krav pa rad-
givning.



Skilen for regeringens forslag och bedomning
En ny dndamdlsbestimmelse i apoteksdatalagen

Enligt 1§ apoteksdatalagen tillimpas den lagen vid personuppgifts-
behandling vid oppenvérdsapotekens detaljhandel med ldkemedel. Den
personuppgiftsbehandling som avses dr den som &r helt eller delvis auto-
matiserad, eller dir uppgifterna ingar i eller dr avsedda att ingd i en struktu-
rerad samling av personuppgifter, som ér tillgédngliga for sokning eller
sammanstéllning enligt sdrskilda kriterier. Enligt 8 § samma lag far
personuppgifter behandlas om det ar nodvéndigt for elva uppriknade
andamal. I rapporten gors beddmningen att de uppridknade dndamadlen inte
behover kompletteras med anledning av myndighetens forslag om
reglering av ett farmaceutsortiment. Denna bedomning har ifragasatts av
Integritetsskyddsmyndigheten som 1 stillet gor beddmningen att person-
uppgiftsbehandling som aktualiseras genom forslaget inte omfattas av de
dandamél som anges i apoteksdatalagen. Integritetsskyddsmyndigheten
anser darfor att det bor 6verviagas att infora ett nytt &ndamal i 8 § apoteks-
datalagen som tydligt anger att behandling av personuppgifter ar tillaten
vid obligatorisk radgivning enligt forfattningsforslaget, dvs. ndr 6ppen-
vardsapotek séljer receptfria ldkemedel med krav pa sérskild radgivning.

Som konstateras i rapporten kan konsumenten vid rddgivningen komma
att behova ldmna uppgifter till farmaceuten om sitt hilsotillstand. Vid kép
i en apotekslokal kommer rddgivningen att tillhandahallas muntligen och
det finns krav pé att 6ppenvardapoteken sikerstiller skyddet for konsu-
mentens personliga integritet. Det finns inte nigot lagforslag om att det
ska ske ndgon dokumentation av radgivningen som innefattar uppgifter om
den konsument som har kopt lakemedlet. Lagforslaget kommer darfor inte
att innebéra att det sker nagon ytterligare personuppgiftsbehandling vid
kop 1 apotekslokal.

Vid kop genom e-handeln kan 6ppenvardsapoteket komma att behdva
anvinda tekniska 16sningar for att kunna ldmna radgivning, som kan inne-
béra automatiserad behandling av personuppgifter. De personuppgifter
som kan bli foremal for behandling &r identitetsuppgifter och kontakt-
uppgifter till den enskilde. Det kan dven férekomma behandling av upp-
gifter om den enskildes hilsa. Flertalet av de &ndamal som ndmns i 8 §
apoteksdatalagen beddmer regeringen inte kunna omfatta personuppgifts-
behandling vid en obligatorisk radgivning infor forsiljning av receptfria
lakemedel. Det dndaméal som kommer ndrmast dr det andamal som anges
i 8 § 8, dvs. att personuppgifter far behandlas om det dr nddvandigt for
hilsorelaterad kundservice. Av forarbetena till lagen framgér att det som
avses med hélsorelaterade tjénster bl.a. radgivning i form av likemedels-
genomgangar och patientprofiler. Det framgér ocksa att vad som avses
med hélsorelaterad kundservice far utvecklas genom praxis, se proposi-
tionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145 s. 349).
Med hénsyn till vad som anfo6rs i dessa forarbeten kan begreppet hélso-
relaterade tjénster inte anses omfatta den obligatoriska radgivning som
kommer att vara en f6ljd av inforandet av ett farmaceutsortiment. Mot
denna bakgrund och i enlighet med Integritetsskyddsmyndighetens
bedomning foreslds att 8 § apoteksdatalagen kompletteras med en ny
punkt vari anges att personuppgifter far behandlas om det dr nddviandigt
for forséljning av receptfria ldkemedel med krav pa sirskild rddgivning.
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For att den personuppgiftsbehandling som forslaget medfor ska vara tillat-
en krévs att den ryms inom négon av de lagliga grunder for behandling
som anges i artikel 6.1 i EU:s dataskyddsforordning. Det foreslagna tillag-
get i 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel innebér att de
verksamhetsutdvare som omfattas av lagen kommer att ha en réttslig for-
pliktelse att tillhandahalla radgivning. Personuppgiftsbehandling som &r
nddviandig for att tillhandahalla radgivningen kan dérfor ske med stdd av
artikel 6.1 ¢ 1 EU:s dataskyddsforordning. Enligt den artikeln far person-
uppgifter behandlas om det &r nodvéndigt for att fullgéra en réttslig for-
pliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige.

I 6verensstimmelse med artikel 6.3 i EU:s dataskyddsforordning é&r
grunden for behandlingen faststélld i nationell ratt. Behandlingen kommer
att omfattas av skyddsatgérder enligt foreskrifterna i apoteksdatalagen och
syftar ytterst till att den vars personuppgifter behandlas ska kunna forses
med ldakemedel pa ett effektivt och sékert satt. Med hinsyn till detta &r
kravet pa proportionalitet i artikel 6.3 uppfyllt. Regeringen beddmer att
dven Ovriga krav 1 den bestimmelsen ér tillgodosedda och att det ddrmed
finns réttslig grund for behandlingen enligt artikel 6 i EU:s dataskydds-
forordning.

Personuppgiftsbehandlingen kan komma att omfatta kansliga uppgifter
om hilsa, vilket enligt artikel 9 i EU:s dataskyddsfoérordning &r som
utgdngspunkt forbjudet. Sadana uppgifter far dock enligt artikel 9.2 h
behandlas om det dr nddvandigt av skél som hér samman med bl.a. hilso-
och sjukvard och behandling. Detta forutsitter enligt artikel 9.3 att upp-
gifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutdvare som omfattas
av tystnadsplikt. Den apotekspersonal som kommer att befatta sig med
uppgifterna har tystnadsplikt enligt bestimmelser i 6 kap. 12-16§§
patientsikerhetslagen. Aven behandlingen av kiinsliga personuppgifter har
dérmed stod 1 EU:s dataskyddsforordning.

Sammantaget bedomer regeringen att den personuppgiftsbehandling
som forslagen kan medféra lever upp till de krav som finns pa sddan
behandling. Utover det tilldgg som regeringen foreslar i 2 kap. 6 § lagen
om handel med ldkemedel behdver det inte inforas nagon ytterligare
reglering for att behandlingen ska vara tillaten.

5.12  Anmaélan enligt direktiv (EU) 2015/1535

Regeringens bedomning:

Riksdagen kan anta lagforslagen efter det att anmélningsforfarandet
enligt direktiv (EU) 2015/1535 har avslutats.

Rapportens bedomning

I rapporten gors ingen beddmning om huruvida lagforslagen dr anmaél-
ningspliktiga enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2015/1535 av den 9 september 2015 om informationsférfarande betraf-



fande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for informations-
sambhdllets tjénster.

Remissinstanserna

Kommerskollegium rekommenderar att forslagen anmaéls enligt direktiv
(EU) 2015/1535.

Skiilen for regeringens bedomning

Direktiv (EU) 2015/1535 syftar till att forebygga att medlemslénder skapar
nya handelshinder genom nationell lagstiftning, tekniska foreskrifter eller
standarder. Enligt direktivet &r medlemsstaterna skyldiga att anmila for-
slag till tekniska foreskrifter till Europeiska kommissionen. Tekniska fore-
skrifter utgérs av faktiskt eller réttsligt tvingande krav som innehaller
tekniska specifikationer eller andra livscykelrelaterade foreskrifter. Exem-
pel pa sddana produktkrav dr prestanda, utformnings- och kvalitetskrav,
begrinsning av tilldten halt av ett &mne, krav p4 markning och krav pa
provning. Skyldigheten att anmaila forslag till tekniska foreskrifter om-
fattar inte foreskrifter som endast genomfor en bindande réttsakt fran EU.
Anmélningsplikten giller ddremot om foreskrifterna skiljer sig eller gér
utdver vad som géller enligt rattsakten. Kommerskollegium anger att krav
pa att apotek behover tillhandahélla sérskilt radgivningsmaterial vid for-
séljning av dessa ldkemedel medfor ett indirekt krav pa att viss information
(mirkningskrav) ska &tfolja produkterna. Myndigheten rekommenderar
darfor att forslaget anmals till EU-kommissionen enligt direktivet.

Lagrddet noterar att det saknas en utvecklad analys om lagforslaget kan
anses vara ett otillatet handelshinder att stilla upp krav pa farmaceutisk
raddgivning for att ett receptfritt likemedel. Regeringen bedomer att fore-
slagen reglering inte utgdr ett handelshinder, men instimmer med Kom-
merskollegium om att en anmilan enligt direktivet bor goras. Regeringen
har dérfor initierat detta och en anmailan registrerades hos kommissionen
den 10 mars 2026.

Av direktivet framgar att ett forslag far antas forst efter utgangen av tre
ménader fran den tidpunkt dd kommissionen mottog informationen, den
s.k. frysningsperioden. Under frysningsperioden ges kommissionen och de
andra medlemsstaterna majlighet att granska och 1dmna synpunkter pa for-
slagen. Frysningsperioden innebér att riksdagen far besluta om lagforslag-
en forst efter den 11 juni 2026, under forutsittning att kommissionen eller
en annan medlemsstat inte har framfort synpunkter mot forslaget som be-
hover behandlas. Regeringen kommer att meddela riksdagen nér det uti-
fran forfarandet enligt direktiv (EU) 2015/1535 finns forutsittningar for
riksdagen att anta forslagen.
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overgangsbestimmelser

Regeringens forslag

Lagéndringarna ska trdda i kraft den 1 januari 2027.

Regeringens bedomning

Det behdvs inte nagra 6vergangsbestimmelser.

Rapportens forslag

Forslaget i rapporten stimmer inte 6verens med regeringens. I rapporten
foreslas att lagen trader i kraft den 1 januari 2026. Det foreslas 6vergangs-
bestdmmelser om att for lakemedel som var receptfria vid lagens ikraft-
tradande ska Likemedelsverket under en period pa tre ménader efter det
att lagen trader i kraft fa besluta att ldkemedlet i stéillet far sdljas till kon-
sument endast efter rddgivning av farmaceut och att Likemedelsverket
efter utgdngen av den tremdanadersperioden ska fa fatta ett sddant beslut
om nya omstdndigheter av betydelse for den beddmningen av likemedlet
framkommer.

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna instimmer med eller har inget att in-
vinda mot rapportens forslag. Ldkemedelsindustriforeningen (Lif) av-
styrker forslaget om overgingsbestimmelser med motiveringen att in-
forandet av den nya kategorin maste fokusera pé att fora likemedel frén
det receptbelagda sortimentet till det receptfria. Haleon ser med oro pa
forslaget om att infora en dvergangsperiod dir befintliga receptfria lake-
medel kan omfattas. Ldkemedelshandlarna avstyrker forslaget om over-
gangsbestammelser och anser att Likemedelsverket inte utan ansékan fran
berdrt lakemedelsbolag ska kunna klassificera ett receptfritt 1dkemedel till
ett lakemedel med krav pa sdrskild radgivning. Bayer ser ingen anledning
till en transitionsperiod och anfor att den nya kategorin mojliggor att like-
medel fors fran receptbelagt till receptfritt vilket dr av yttersta vikt for att
mojliggora att fler produkter gors tillgdngliga pa apotek, inte férre.

E-hdlsomyndigheten anfor att Likemedelsverket och andra myndigheter
och regioner i dag far underlag fran E-hdlsomyndigheten i form av
registerutdrag av lakemedelsstatistiken. Den nya kategorin behdver
anpassas hos E-hdlsomyndigheten for att mojliggora tillgédngliggorande av
lakemedelsstatistik kopplat till varje forsiljning.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Férslagen ska trida i kraft den 1 januari 2027

Regeringen konstaterar inledningsvis att forslaget medfor att vissa it-
system behdver anpassas. For att ge berorda aktorer tillracklig tid for detta
foreslés lagdndringarna trada i kraft den 1 januari 2027.



Det bor inte inforas ndgra évergdngsbestimmelser

Enligt forslaget i rapporten ska Lakemedelsverket under en dvergangs-
period pé tre ménader ha mojlighet att besluta om att lakemedel som &r
receptfria vid tidpunkten for ikrafttrddandet av det nya regelverket ska ingé
i den foreslagna kategorin. Enligt myndighetens beddmning bor ett sédant
beslut kunna grundas pé alla relevanta omsténdigheter, inte endast nya
omstandigheter.

I rapporten foreslas dven att Lakemedelsverket efter den initiala over-
gangsperioden pa tre manader ska ha mgjlighet att besluta om att ett
receptfritt ldkemedel ska ingd det foreslagna sortimentet om det fram-
kommer nya omstdndigheter av betydelse for bedomningen av om like-
medlet ska forenas med sdrskilda krav pa radgivning.

Bada dessa forslag till vergangsbestimmelser syftar till att mojliggora
for Lakemedelsverket att fatta beslut betridffande likemedel som vid tid-
punkten for beslutet dr receptfria. Regeringen instimmer emellertid i de
synpunkter som fors fram av bl.a. Lif och Haleon om att syftet med att
infora ett farmaceutsortiment &r att fora lakemedel fran det receptbelagda
sortimentet till det receptfria. Som framgar av avsnitt 5.5 ska den nya
ordningen bygga pa att likemedelsféretagen sjédlva ansoker om att ett lake-
medel ska omfattas av den foreslagna kategorin. En ordning dir Lake-
medelsverket utan ansdkan fran foretagen placerar lakemedel som vid
tidpunkten for beslutet dr receptfria i den foreslagna kategorin kommer
inte att leda till 6kad tillgdnglighet eller avlastning av varden. Regeringen
anser darfor att det inte finns skil att infora sddana 6vergangsbestimmelser
som foreslas i rapporten. Det finns inte heller skél att infora négra andra
overgangsbestimmelser med anledning av forslagen i denna proposition.

7 Konsekvenser

7.1 Konsekvenser for konsumenterna

Tillgcingligheten kommer att 6ka

Det huvudsakliga syftet med den foreslagna regleringen ar att 6ka tillgéng-
ligheten till likemedel f6r Sveriges konsumenter genom att mojliggdra att
lakemedel som dr receptbelagda kan goras receptfria. Ur konsumentens
perspektiv far ett receptfritt likemedel anses vara mer lattillgédngligt dn ett
receptbelagt, eftersom ingen kontakt med varden och behdorig forskrivare
generellt krdvs.

En viktig skillnad mellan receptbelagda och receptfria lakemedel ar att
apoteken endast har en skyldighet att tillhandahélla de forstndmnda. Enligt
beddmningen i rapporten finns en potentiell risk att vissa dppenvards-
apotek véljer att inte tillhandahélla produkter i den foreslagna kategorin
om de inte finner det 16nsamt att uppfylla kraven pa sérskild radgivning
som stélls. Denna farhdga lyfts &ven av flera remissinstanser, bl.a. Folk-
héilsomyndigheten, Region Halland, Region Visterbotten, Sveriges
Farmaceuter samt Sveriges Kommuner och Regioner. Vissa av dessa
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remissinstanser pekar ocksé pa att glesbygdsapoteken kommer att ha en
sarskild utmaning vad avser framfor allt tillgdngen pa farmaceuter.

Den skillnad i frdga om tillhandahéllandeskyldighet mellan recept-
belagda och receptfria ladkemedel kan, enligt regeringens beddmning, i
vissa enstaka fall paverka tillgdngligheten for det aktuella ldkemedlet.
Denna risk ska emellertid inte 6verdrivas. En jamforelse kan géras med
apotekens formaga att direktexpediera receptbelagda lakemedel. Den till-
handahallandeskyldighet som finns for dessa likemedel innebér inte att
apoteken alltid ska tillse att tillhandahallandet sker omedelbart i anslutning
till att kunden efterfragar dem. Enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om
handel med likemedel ska apoteken tillhandahalla samtliga forordnade
lakemedel, och samtliga forordnade varor som omfattas av lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m. si snart det kan ske. Den
niarmare innebdrden av begreppet ”sé snart det kan ske” framgér av 9 §
andra stycket forordningen (2009:659) om handel med likemedel. I den
bestimmelsen anges att om ett sddant lakemedel efterfragas av en enskild
konsument och det inte finns pé 6ppenvardsapoteket, ska apoteket bestilla
lakemedlet utan drojsmal. En sddan bestéllning ska goras samma dag om
lakemedlet har efterfragats fore klockan 16.00. I annat fall far bestillning
ske efterf6ljande dag. Av 10 § forordningen om handel med likemedel
framgar att ett bestillt ldkemedel ska levereras senast nista vardag fore
klockan 16.00.

Trots att apoteken inte har nagon lagreglerad skyldighet att direkt-
expediera receptbelagda likemedel gors detta i det absoluta flertalet av
fall. Detta framgar av Tandvards- och likemedelsformansverkets rapport
Uppdrag att méata direktexpedieringsgraden hos Oppenvardsapotek fran
november 2025. Enligt rapporten var andelen receptrader som direkt-
expedierades helt eller delvis under métperioden 95,5 procent och direkt-
expedieringsgraden per kund 91,8 procent. Den vanligaste anledningen till
att ett lakemedel inte kunde direktexpedieras i den omfattning kunden
onskade var att lakemedlet normalt inte lagerfors, eftersom det sdllan efter-
fragas. Den av Tandvards- och ldkemedelsformansverket konstaterade
direktexpedieringsgraden tyder pa att det finns ett mycket starkt intresse
fran apoteken att tillmotesga sina kunders behov. Det finns inget som talar
for att detta intresse skulle vara mindre enbart for att ett lakemedel &r
receptfritt. Avgorande for apotekens intresse att lagerfora dessa ldkemedel
bor, precis som pd samma sitt som géller for receptbelagda likemedel,
vara i vilken utrdckning det aktuella lakemedlet efterfragas. Mot den bak-
grunden gors beddmningen att avsaknaden av en tillhandahallandeskyldig-
het for apoteken betraffande receptfria likemedel kommer att paverka till-
gingligheten for de ldkemedel som klassificeras om till receptfria like-
medel efter att forslaget tritt i kraft i mycket begransad utstrackning.

Vad giller den sérskilda svérighet som apotek i glesbygd har att hitta
farmaceuter kan konstateras att det stdd till dessa apotek som regeringen
inforde ar 2013 uppgick till totalt 16,3 miljoner kronor for verksamhetsaret
2023. Bidraget betaldes ut till 55 6ppenvérdsapotek i 13 ldn. I syfte att
verkligen sdkerstilla att farmaceuters kompetens anvéinds pa ett lampligt
sdtt har regeringen ocksé valt att inte g4 vidare med Likemedelsverkets
forslag om ett miljokriterium. Dértill kan l4ggas att, som utvecklas nedan,
eftersom syftet med regleringen framfor allt &r att ldkemedel som i dags-



laget ar receptbelagda ska kunna goras receptfria s kommer det merarbete
som drabbar apotekens farmaceuter vara begrénsat.

En annan potentiell risk som Likemedelsverket kan se &r att 6ppen-
vardsapoteken kan hdja priserna till f6ljd av de sérskilda kraven for den
nya kategorin eftersom det rader fri prisséttning pa receptfria ldkemedel.
Fragan behandlas nedan i det avsnitt som ror konsekvenserna for apoteken.
Denna risk ska dock ses i ljuset av att tillhandahallande av den nya kate-
gorin dven kan utgdra en konkurrensfordel f6r 6ppenvardsapoteken.

Nar det géller tillgdng till ldkemedel anfor Jordbruksverket att om
veterindrmedicinska ldkemedel omfattas av den nya kategorin finns det en
risk att lakemedelsforetag av 1onsamhetsskil slutar marknadsfora vissa
veterindrmedicinska ldkemedel i Sverige. Enligt myndigheten skulle detta
kunna paverka tillgédngligheten av dessa likemedel. I denna del kan kon-
stateras att forslaget, sdsom anforts ovan, bygger pa en princip om att ldke-
medelsforetag sjdlva ansoker om att ett likemedel ska ingé i det aktuella
sortimentet. Mot denna bakgrund bedéms den risk som Jordbruksverket
pekar pa som liten. Jordbruksverket anfor dven att en ytterligare risk ar att
den nya kategorin medfor ett 6kat inkop av aktuella lakemedel via internet
frén lander utan sdrskilda krav pd rddgivning, och att detta i sin tur kan
komma att underminera syftet med forslaget. Som anfors ovan &r syftet
med lagforslaget att tillgingliggora ldkemedel genom att receptbelagda
sddana ska kunna goras receptfria. Mot den bakgrunden beddms forslaget
inte leda till en 6kad handel fran utlandet.

Bestdmmelserna som foreslas dr neutralt utformade. Forslagen bedoms
inte paverka jamstilldheten mellan kvinnor och mén.

Paverkan pa patientsikerheten

I fréga om forslagets paverkan pa patientsikerheten pekar bade Folkhdlso-
myndigheten och Likemedelsverket pa risken for suicid. I denna del kan
konstateras att det for receptfria lakemedel laggs ett stort ansvar pa konsu-
menten vid val och anvéndning. En farmaceut kan genom radgivning
frimja god, séker och effektiv lidkemedelsanvidndning, men ansvaret for
anvindningen ligger fortsatt kvar hos konsumenten. En farmaceut kan
lotsa konsumenten vidare till virden och avrada fran anvéndning eller neka
kop av det receptfria lakemedlet baserat pa radgivningens utfall. Det kvar-
star dock ett eget ansvar hos konsumenten att svara sanningsenligt och att
folja farmaceutens rad. Det kan ocksé konstateras att en forutséttning for
att ett lakemedel ska ingd i det foreslagna sortimentet, dr att Lakemedels-
verket bedomer att forutsdttningarna for receptbeldggning inte dr upp-
fyllda. Enligt forslaget kan Lakemedelsverket besluta om att ett lakemedel
ska ingd farmaceutsortiment om det &r nddvéndigt for att sdkerstdlla
patientsékerheten. Lakemedelsverket kommer dérmed att behdva gora en
bedomning av om den radgivning som farmaceuten ska ge ar av séddant
slag att forutséttningarna for receptbeldggning inte finns. Vid denna
bedomning kan Lakemedelsverket ta hénsyn till om anvindningen av léke-
medlet kan medfora dkad suicidrisk. I friga om ldkemedel som kan med-
fora risk vid dverdosering kan detta forhallande ocksé vara en faktor som
Likemedelsverket beaktar vid sin bedomning. Vidare kan beaktas att
receptfria lakemedel inte registreras i den nationella ldkemedelslistan och
att en ndrmare uppf6ljning av lidkemedelsanvéndningen inte kan goras.
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I detta sammanhang bor det ocksa noteras att i de fall narkotikaklassade
dgmnen ingar 1 ldkemedel dr dessa likemedel receptbelagda. Enligt 6 §
forsta stycket lagen (1992:860) om kontroll av narkotika far narkotiska
likemedel endast ldmnas ut efter forordnande av ldkare, tandldkare eller
veterindr. Den foreslagna regleringen kommer inte att &ndra pa detta for-
héllande.

Precis som Liakemedelsverket papekat i sin rapport kommer det speci-
fika radgivningsmaterial som ska tas fram av foretagen att fungera som ett
stod for enhetlig radgivning &ver hela landet. I detta ges sévil lakemedels-
foretag som Lakemedelsverket mojlighet att tydliggdra vilka forutsatt-
ningar som anses nddvindiga att konsumenten uppfyller fore kop for att
sé langt det 4r mojligt kunna sékerstélla patientsékerheten. Dartill kommer
det att kunna uppsta situationer i den nya kategorin av receptfria likemedel
med krav pé sérskild radgivning nér farmaceuten bor eller ska neka konsu-
menten kop. I dessa situationer kommer konsumenten fortsatt att hdnvisas
till varden.

Marknadsforing av receptfria likemedel

I frdga om vilken marknadsforing till allménheten som ér tilldten finns det
en skillnad mellan receptbelagda och receptfria likemedel. Bade Region
Gdavleborg och Konsumentverket pekar pa detta och anfor att det behovs
en diskussion kring vilka konsekvenser detta far for allménheten. Nér det
géller denna synpunkt kan konstateras att de generdsare mojligheterna att
marknadsfora ett receptfritt likemedel torde vara ett mycket viktigt motiv
for lakemedelsforetagen att ansdka om att ett receptbelagt lidkemedel ska
omklassificeras. I 12 kap. 1 § tredje stycket ldkemedelslagen anges att med
undantag for kampanjer for vaccination av ménniskor mot infektionssjuk-
domar dr marknadsforing av receptbelagda ldkemedel som riktas till
allménheten forbjuden. Nér det géller receptfria lakemedel dr marknads-
foring som riktas till allménheten som utgangspunkt tilldten. Sadan reklam
ska dock enligt 12 kap. 2 § andra stycket vara utformad sé att det klart
framgar att meddelandet 4r en annons och att produkten ér ett lakemedel.
Innehéllet i sddan reklam far inte vara utformat s att det kan leda till en
anvandning av ldkemedel som medfor skada eller pd annat sétt inte dr
andamalsenlig eller till att ménniskor inte soker relevant vard.

Skillnaden mellan de regler som géiller for marknadsforing av recept-
belagda respektive receptfria ldkemedel ar en foljd av géllande EU-ritt pa
omradet. Reglerna har forutom i ndmnda lagrum i liakemedelslagen
genomforts i svensk rétt genom Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:6) om marknadsforing av humanldakemedel. I 7 § dessa foreskrifter
finns en katalog 6ver vad som inte far forekomma i marknadsforing av
lakemedel som riktas till allménheten. Exempelvis far det inte forekomma
nagot material som antyder att en persons allménna vélbefinnande kan
forbattras genom intag av ldkemedlet. Enligt 14 kap. 1 § lidkemedelslagen
bedriver Likemedelsverket tillsyn over efterlevnaden av den lagen och
foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen.

Vid sidan av det offentligréttsliga regelverket pa omradet har den sven-
ska ldkemedelsbranschen sjalv upprittat ett regelverk kallat Lakemedels-
branschens etiska regelverk (forkortat LER). Detta regelverk ligger till
grund for det egenatgdrdssystem som uppratthalls genom Léikemedels-



industriféreningens (Lif:s) ndmnder Informationsgranskningsndmnden
(IGN) och Namnden for Bedomning av Lakemedelsinformation (NBL). I
regelverkets forsta kapitel aterfinns en avdelning med rubriken “’Informa-
tion som vid marknadsforing av humanldakemedel p& den svenska mark-
naden riktas till allmdnheten som ldkemedelskonsument”. I avdelningen
redogdrs for de krav som stills i syfte att uppratthélla saklighet, veder-
hiftighet, identifierbarhet och aktualitet hos den ldakemedelsinformation
som allménheten fér del av.

Mot bakgrund av dessa regelverk av bade offentlig- och privatrittslig
natur beddmer regeringen att inforandet av en kategori receptfria like-
medel med krav pa sirskild radgivning inte kommer att medfora négra
negativa konsekvenser nér det giller marknadsforing till allménheten for
receptfria likemedel. Detta géller d&ven da de ldkemedel som kommer att
ingd 1 det foreslagna sortimentet tidigare har varit receptbelagda och alltsa
inte kunnat marknadsforas mot allménheten.

Uppféljning av den nya kategorin receptfria likemedel

Folkhdlsomyndigheten, Region Viisterbotten och Region Halland anfor att
de foreslagna lagdndringarna bor foljas upp. Regelrddet anger att det inte
framgar nir och hur forslaget ska utvirderas. Fokus for en sddan uppfolj-
ning bor vara tillgédnglighet och effekter pa hélso- och sjukvard samt rad-
givningens kvalitet och effekter. Betrdffande denna fraga bedomer reger-
ingen att effekterna av forslaget lampligen f6ljs upp inom ramen for den
myndighetsdialog som kontinuerligt fors med Lakemedelsverket.

7.2 Konsekvenser for likemedelsforetagen

Inneborden av forslaget for lakemedelsforetagens del ér att dessa ges
mojlighet att ans6ka om att en produkt ska inga i det foreslagna sorti-
mentet. | praktiken torde de flesta foretag foredra att ett receptfritt lake-
medel siljs utan krav pa radgivning i de fall produkten dr av sddant slag
att receptbeldggning inte &r aktuellt. Forslaget kommer ddrmed att ha
betydelse som ett alternativ till att ett lakemedel ar receptbelagt. En for
foretagen positiv konsekvens av att ett lakemedel inte receptbeldggs ér att
detta, som just ndmnts, kan marknadsforas direkt till allménheten. En
ytterligare fordel for foretagen &r att forséljningen inte kraver en for-
skrivares inblandning. Den 6kade tillgdnglighet till lakemedlet som foljer
av detta kommer att vara positivt for det aktuella likemedelsforetaget.
Dessa positiva konsekvenser méste dock védgas mot andra strategiska
frégor sdsom mojligheten att produkten ingér i ldkemedelsformanen.

I de fall ett lakemedelsforetag véljer att ansdka om att en produkt ska
séljas med krav pa radgivning ska foretaget i normalfallet bifoga radgiv-
ningsmaterial till sin ansokan. I vilken utstrickning det kommer att fordras
ytterligare underlag, utdver det underlag som ligger till grund for beslut
om receptfrihet, kommer att behova beddmas i varje enskilt fall. I vissa
fall kommer det befintliga underlaget vara tillrdckligt for att bedoma om
lakemedlet ska omfattas av krav pa sdrskild radgivning, i andra fall kan
komplettering av underlaget komma att krévas. Detta kan medfora viss
Okad administration och vissa dkade kostnader for lidkemedelsforetaget.
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visning av okade kostnader for administration och vissa andra okade
kostnader for lakemedelsforetagen. I denna del kan konstateras att de
kostnader som kommer att vara férknippande med foretagens ansékningar
och framtagande av radgivningsmaterial kommer att vara helt frivilliga for
foretagen. I praktiken kommer foretagen behdva gora en avvigning mellan
bordan av att béra dessa kostnader och den formodade vinst som kommer
folja av att ett likemedel klassificeras som receptfritt i stéllet for
receptbelagt. Betrdffande kostnaderna for dessa foretag kan konstateras att
avgiften for en ansdkan om &ndrad klassificering dr 100 000 kr enligt
4 kap. 20 § ldkemedelslagen. Dartill kommer foretagen att ha kostnader
for framtagande av ansdkan samt den beddmning som maéste foregd en
sadan.

Betraffande antalet berdrda foretag kan konstateras att mdjligheten att
ansoka om att ett likemedel ska ingé i det foreslagna sortimentet inte ar
begrénsat till ndgot sirskilt typ av receptbelagt lakemedel. I praktiken be-
doms dock att flertalet av de ldkemedel som i dagsldget ar receptbelagda
inte dr aktuella for detta sortiment. Exakt vilka likemedel som kommer att
bli foremal kommer att bero pa vilka foretag som ansoker. Sveriges Apo-
teksforening har sedan en tid pekat ut lakemedel mot erektil dysfunktion
som sérskilt 1dmpliga for det foreslagna sortimentet. Regeringen kon-
staterar att tva av de substanser som finns i den norska motsvarande ord-
ningen anvinds mot impotens. Det finns i Sverige ett handfull féretag som
innehar godkidnnande for lakemedel med de aktuella substanserna. Dessa
foretag ar bada forskande foretag, foretag som tillverkar generiska kopior
samt foretag som parallellimporterar lidkemedel fran annat land inom EU.
Huruvida de aktuella substanserna kommer att inga i det foreslagna
sortimentet dr dock en fraga som beror dels pa vilka foretag som anséker
till Lakemedelsverket om detta, dels vilken bedomning som Likemedels-
verket gor i de enskilda fallen.

7.3 Konsekvenser for 6ppenvérdsapoteken

Den svenska apoteksmarkanden bestér av aktorer av olika storlek. Storst
dr de tre aktorerna Apotek Hjdrtat, Apoteket och Kronans apotek. De tva
forstnimnda hade under 2024 cirka 30 procent av marknadsandelarna
medan Kronan Apotek hade runt 20 procent. Darefter kommer de ren-
odlade e-handelsapoteken Apotea med ca 10 procent samt DoZ Apotek
med ca 3 procent. De tva andra renodlade e-handelsaktorerna, Meds Apo-
tek och Apohem samt de mindre fristiende apoteksaktdrerna har mindre
marknadsandelar.

Inforandet av ett farmaceutsortiment kommer att medfora ett antal kon-
sekvenser for dppenvardsapoteken. I samband med ikrafttrddande av den
foreslagna regleringen kommer ppenvéardsapoteken att behdva uppdatera
sitt egenkontrollprogram och IT-system pa de nya krav som géller fér den
nya kategorin av receptfria likemedel. Dessutom kommer farmaceuter
behova utbildas i det nya regelverket. Farmaceuterna kommer édven att
behdva genomga vissa fortbildningsinsatser nér nya beslut fattas om att ett



receptfritt lakemedel ska ingd i kategorin (om ldkemedlet kommer
tillhandahallas pa 6ppenvardsapoteket).

En sidrskild fraga som lyfts vid remitteringen av Lakemedelsverkets
rapport ror apotekens erséttning till f6ljd av forslaget. Internetapoteket
Meds anfor att for att det nya uppdraget ska vara hallbart &r det viktigt att
ersittningen Overstiger direkta och indirekta kostnader. Enligt foretaget
bor erséttningen ticka stélltid och tiden for att utfora radgivningen, men
ocksa forberedelser for inforandet av nya processer, utveckling av tekniska
stod, fortbildning av personal och dokumentering av rddgivningen. Sven-
ska Ldkaresdllskapet anfor dven att Likemedelsverkets rapport saknar ett
fordjupat resonemang kring den foreslagna regleringens forenlighet med
den etiska plattformen. Enligt Svenska Ldkaresdllskapet riskerar forslaget
att medfora 6kade kostnader for apoteken dels i form av den kompetens
som ska anvindas, dels i frdga om eventuella fordyringar i form av lokal-
anpassningar. Svenska Likareséllskapet anfor att detta antingen kan leda
till att apoteken hojer priserna pa lidkemedel eller att apoteken begér kad
ersittning fran staten.

Vad giller fragan om det foreslagna regelverket och statens erséttning
till apoteken, den sa kallade handelsmarginalen, kan foljande konstateras.
Handelsmarginalens faststéllande &r en uppgift for Tandvards- och léke-
medelsforméansverket. Sedan flera ar tillbaka presenterar myndigheten
arliga uppfoljningar av apoteksmarknadens utveckling. Syftet med dessa
uppfoljningar &r att sikerstilla att forutsdttningarna finns for att na de mal
som riksdagen har beslutat betraffande apoteksmarknaden. Av forarbetena
till apoteksomregleringen framgar att dessa mal ar att ge konsumenterna
okad tillgidnglighet till ldkemedel, bittre service och béttre tjansteutbud,
och att efterstrava laga lakemedelskostnader till nytta for konsumenter och
det offentliga (propositionen Omreglering av apoteksmarknaden, prop.
2008/08:145, s 80-83). Av dessa forarbeten framgar vidare att vid faststil-
landet av handelsmarginalen bor det goras en bedomning av bl.a. prisut-
veckling och apoteksbranschens 16nsamhet och fortsatta produktivitetsut-
veckling. Det offentligas behov och apoteksbranschens 16nsamhet bor
végas mot varandra och handelsmarginalen ddrefter faststéllas mot bak-
grund av den sammanvigda bedémningen. Aven dppenvérdsapotekens
forsdljning av lidkemedel som inte omfattas av formanerna samt forsilj-
ningen av handelsvaror bor beaktas (prop. 2008/08:145, s 269).

Under 2024 genomforde Tandvards- och lakemedelsforménsverket en
betydande hdjning av handelsmarginalen for att sékerstilla en fortsatt
fungerande apoteksmarknad och god tillgénglighet till apotek och farma-
ceutisk service. Hojningen gjordes mot bakgrund av branschens laga 16n-
samhet och kostnadsokningar utover det normala till f6ljd av en kraftig
Okning 1 inflationen. I myndighetens uppf6ljning av handelsmarginalen
frén 2024 konstateras att det preliminédra utfallet av handelsmarginalshgj-
ningen uppskattas till 623 miljoner kronor per éar, vilket &r cirka
35 miljoner kronor ldgre &n den forvéntade hojningen. Det konstateras
ocksé att det prelimindra resultatet av handelsmarginalférandringen in-
dikerar att hojningen svarat mot det ekonomiska behov som myndigheten
identifierade 1 2023 ars uppfoljning av apoteksmarknadens utveckling. Av
rapporten framgar ocksa att Tandvards- och lakemedelsformansverket be-
vakar de regelédndringar och utredningar som berdr apoteksmarknaden och
tar om mojligt hénsyn till dessa i prognoser 6ver marknadens forvintade
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utveckling. I rapporten gér myndigheten bedémningen att hdjningen av
apotekens handelsmarginal ger avsedd effekt men apoteken fortfarande ar
sarbara for kostnadsokningar. Utifran denna uppf6ljning av apoteksmark-
naden bedomer Tandvérds- och likemedelsforménsverket att det i dags-
laget inte dr aktuellt att initiera en ny versyn av handelsmarginalen.

Sammantaget kan alltsd konstateras att faststdllandet av handels-
marginalen gors av Tandvérds- och ldkemedelsformansverket genom ett
komplext arbete ddr myndigheten beaktar ett flertal faktorer. I detta arbete
bevakar myndigheten de regelférdndringar som sker pa apoteksmark-
naden. Detta betyder dock inte att vissa regelfordndringar automatiskt
innebér att handelsmarginalen justeras. Som anfors nedan gors ocksa
bedomningen att forslaget inte kommer att leda till kostnadsékningar for
apoteken.

Vad giller apotekens mojlighet att hoja priserna for de ldkemedel som
kommer att ingé i det foreslagna sortimentet kan foljande konstateras. Det
aktuella sortimentet kommer att vara receptfritt och ddrmed inte vara fore-
mal for ndgon prisreglering. I ovan ndmnda rapport fran Tandvards- och
lakemedelsformansverket konstaterar myndigheten att den fria prissétt-
ningen pa receptbelagda likemedel har medfort att segmentet varit foremal
for priskonkurrens bland apoteksaktdrerna, inte minst frdn e-handeln.
Prispressen har synliggjorts historiskt genom marginella héjningar av
genomsnittspriser. Dock 6kar genomsnittspriserna pé receptfria ldkemedel
for forsta gdngen pa ménga ar enligt myndigheten. Uppgifter fran Sveriges
Apoteksforening visar att det genomsnittliga priset per forpackning 6kade
med sju procent under 2023, vilket dr den storsta dkningen sedan 2016.
Samtidigt minskade volymen maétt som antal forpackningar med strax
under en procent. Apotekens inkdpspriser har med stor sannolikhet 6kat
da leverantdrer valt att fora ver kostnadsdkningar till sina kunder, vilket
dven syns i apotekens priser mot kund.

Mot bakgrund av det som Tandvérds- och lakemedelsforménsverket an-
for 1 sin handelsmarginalsrapport kan det konstateras att det finns en
mdjlighet for apoteken att hoja sina priser pa de ldkemedel som ingar i det
foreslagna sortimentet. Enligt regeringens beddmning finns emellertid
inget 1 den foreslagna regleringen som motiverar en sddan hdjning. Som
anforts ovan dr det huvudsakliga malet med infoérandet av ett farmaceut-
sortiment att tillskapa en ordning som mdjliggdr att receptbelagda
lakemedel kan goras receptfria. Enligt forslaget till reglering kommer
lakemedelsforetagen initiera drenden hos Lakemedelsverket. Det fir anses
som mycket osannolikt att ett ldkemedelsforetag kommer att vilja ett
uttrdde ur formanen i syfte att mojliggdra receptfri forséljning. Den kate-
gori receptbelagda likemedel som hogst troligt kommer att bli foremal for
foretagens ansokningar far antas vara sddana som inte omfattas av
formanen, dvs. sddana som redan i dag prissitts av apoteken sjdlva. Nar
det géller det moment av radgivning som kommer att tillkomma vid for-
sdljningen av dessa ldkemedel bor en jamforelse med kravet pa radgivning
vid receptbelagda likemedel goras. I 2 kap. 9 a § lagen (2009:366) om
handel med lakemedel anges att vid expediering av en forskrivning ska en
farmaceut ldmna information och radgivning enligt 6 § 11 och utféra de
ovriga uppgifter som har sérskild betydelse for en sidker hantering och
anviandning av ldkemedlet. Farmaceuten ska sd langt det dr mojligt
sikerstilla att lakemedlet kan anvindas pa ratt sitt. Darutover tillkommer



ett flertal arbetsuppgifter for farmaceuter vid expediering av receptbelagda
lakemedel. Enligt 8 kap. 7 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2021:75) om forordnande och utlimnande av lakemedel och teknisk sprit
ska en farmaceut kontrollera att ett forordnande som ska expedieras
uppfyller samtliga krav pa ett sddant forordnande. Vidare anges i 8 kap.
11 § 1 dessa foreskrifter att en farmaceut ska gora en beddmning av om
expedieringen dr lamplig med hénsyn till den som receptet avser och
dennes behov. Vid expediering av ett recept till ménniska ska vid
bedomningen enligt forsta stycket dven patientens samtliga recept i
elektronisk form samt information om expedierade likemedel beaktas.
Enligt 5 kap. 12 § samma foreskrifter finns det expedieringshinder i tio
sarskilt utpekade fall. En farmaceut ska ocksé enligt 8 kap. 31 § genomfora
en helhetskontroll innan ett forskrivet likemedel eller teknisk sprit
konstateras vara fardigt for utlimnande och bekréfta detta med sitt signum
pa forpackningen. En helhetskontroll ska dven goras innan ett likemedel
som rekvirerats for en enskild patient ldmnas ut. Den farmaceut som
genomfort helhetskontrollen ska dokumentera detta och bekrifta
genomforandet med sitt signum. Av dokumentationen ska datum och
tidpunkt for helhetskontrollen framga.

Aven i fraga om Sppenvérdsapoteken anfor Regelrddet att det hade varit
behovligt med en tydligare kostnadsredovisning. I denna del kan paminnas
om att de ldkemedel som kommer att ingé i det foreslagna sortimentet inte
omfattas av den lagstadgade tillhandahéllandeskyldigheten. Som bedémts
ovan &r det emellertid troligt att flertalet apotek kommer att vélja att silja
de aktuella lakemedlen. Darutdver bor noteras att Sveriges Apoteksforen-
ing drivit frigan om inférande av farmaceutsortiment under en léngre tid.
Mot bakgrund av att det redan i dag finns skyldigheter for farmaceuter att
lamna radgivning samt vidta ytterligare atgérder vid expediering av
receptbelagda likemedel gors bedomningen att den rddgivning som ska
dga rum vid forséljning av lakemedel enligt forlaget inte bor medfora ytter-
ligare kostnader for apoteken. Det &r tvdartom troligt att forslaget i vissa
fall kan komma att leda till en minskning for apotekens kostnader for de
aktuella lakemedlen.

7.4 Konsekvenser for myndigheterna

Produkter i kategorin av receptfria lakemedel med krav pa sarskild radgiv-
ning kommer att behdva kunna identifieras i it-system hos berdrda aktorer
for korrekt hantering. Detta innebér att en ny informationsméangd kommer
att behova kopplas till de receptfria ldkemedel som ingér i den nya kate-
gorin. Denna informationsmangd kommer att behova finnas tillgénglig for
och anvindas av berdrda aktorer, sdsom Oppenvérdsapoteken, E-hilso-
myndigheten, Tandvards- och ldkemedelsformansverket och Lékemedels-
verket.

Tillgéngliggérande av information om kategorin av receptfria lakemedel
med krav pa sirskild radgivning kriaver framforhallning. Enligt den be-
domning som Lékemedelsverket gor bor dock implementeringen vara
relativt enkel och inte kridva nagra storre utvecklingskostnader och utveck-
lingstid for berorda aktorer.
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Forséljningsuppgifter for savil receptfria likemedel som receptbelagda
lakemedel rapporteras in fran 6ppenvérdsapotek till E-hdlsomyndigheten.
Med hjélp av den nya informationsméngden bor dven framtida uppfoljning
av forséljning i den nya kategorin kunna mojliggoras.

Férvaltningsrdtten i Uppsala anfor att myndigheten saknar en ndrmare
analys av konsekvenserna for forvaltningsritten med anledning av for-
slaget att infora mojligheten att 6verklaga beslut gillande om ett lakemedel
ska omfattas av krav pé sirskild rddgivning. Regeringen uppfattar forvalt-
ningsréttens synpunkt som att den vill att det gors en uppskattning av méal-
tillstromningen till domstolen till f61jd av den foreslagna dverklagande-
mojligheten. Regeringen bedomer att maltillstrdmingen till domstolen
kommer att bli ytterst begrinsad. Detta géller inte minst dé vissa delar av
Lakemedelsverkets forslag justerats pa sa sétt att myndigheten inte ska ga
igenom befintligt receptfritt sortiment och pa eget initiativ besluta om att
receptfria lakemedel ska placeras i den foreslagna kategorin.

Férvaltningsrdtten i Uppsala anger dven att det saknas en ndrmare
analys av konsekvenserna for de allménna forvaltningsdomstolarna med
anledning av att Lakemedelsverket och Inspektionen for vard och omsorg
enligt forslaget kommer att ha tillsyn 6ver 6ppenvardsapotekens efter-
levnad av de foreslagna bestimmelserna om receptfria likemedel med
sdrskilda krav pa rddgivning. Regeringen konstaterar att en konsekvens for
Forvaltningsrétten i Uppsala av Lakemedelsverkets tillsyn forutsétter att
myndigheten beslutar om ett foreldggande som dverklagas till domstolen.
Aven om detta givetvis inte helt kan uteslutas ir det timligen svart att fore-
stélla sig en situation dér ett enskilt apotek siljer ldkemedel i det féreslagna
sortimentet pa ett sddant sétt att denna typ av ingripande fran Lakemedels-
verket kommer att vara motiverat. I fraga om Forvaltningsritten i Stock-
holm kommer en eventuell konsekvens att forutsitta att Hilso- och
sjukvardens ansvarsnimnd fattar beslut om aterkallelse av en legitimation
eller provotid som Overklagas till domstolen. Enligt uppgifter i bransch-
press aterkallades tre farmaceutlegitimationer under 2024. Tva av dessa
géllde receptarier som sjdlva ansdkt om att legitimationen skulle ater-
kallas. Det tredje fallet rorde en apotekare dér Inspektionen for vard och
omsorg gjort en anmélan sedan vederbdrande visat sig uppenbarligen
olamplig att utova yrket.

Mot bakgrund av det anférda gors bedomningen att de befintliga mojlig-
heterna for Lakemedelsverket och Inspektionen for vard och omsorg att
bedriva tillsyn 6ver apoteksverksamhet respektive farmaceuter i kombina-
tion med den nu foreslagna regleringen i praktiken inte kommer att
medfora ndgra konsekvenser alls for berorda forvaltningsdomstolar.



8 Forfattningskommentar

8.1 Forslaget till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

2 kap.

6§ Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel till
konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppethallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt &andamal och siker-
stdlla att de delar av lokalerna dir information och radgivning om likemedel, ut-
byte av lakemedel, likemedelsanvindning och egenvard ldmnas ar utformade sa
att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m., sa snart det kan
ske,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande over verk-
samheten som krivs for att han eller hon ska kunna fullgéra sina uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i 3 kap. 8
och 8a§§ lagen (2018:1212) om nationell ldkemedelslista till E-hélso-
myndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till upp-
gifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten lamna de uppgifter som ar nodvéandiga for att myn-
digheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hanteringen i
ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkontrollprogram,

9. pé begiran utfarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av narko-
tika,

10. pa begéran erbjuda konsumenter delbetalning av lakemedel och varor som
omfattas av lagen om ldakemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och radgiv-
ning om ldkemedel, utbyte av ldkemedel, lakemedelsanvindning och egenvard till
konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast lamnas av
personal med tillracklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for dppenvardsapotek vél
synligt pé apoteket,

13. i de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahaélla ett ldkemedel eller en
vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka &ppenvérds-
apotek ldkemedlet eller varan finns for forsiljning,

14. uppfylla de krav avseende sdkerhetsdetaljer som foljer av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161,

15. vid expediering av en forskrivning av ldkemedel for behandling av djur
lamna uppgifter till E-hdlsomyndigheten, och

16. tillhandahdlla rdadgivning av farmaceut vid forsiljning av receptfiia
ldkemedel med krav pd sdrskild rdadgivning.

Paragrafen anger de krav som géller for den som har tillstdnd att bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument, dvs. den som bedriver 6ppen-
vardsapotek. Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

Punkt 16 ar ny och innebér en skyldighet for den som bedriver 6ppen-
vardsapotek att tillhandahélla sérskild radgivning vid forsdljning av
receptfria lakemedel som enligt beslut av Lakemedelsverket ska omfattas
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av krav pa sddan radgivning (se kommentaren till 6 f §). Av punkten fram-
gér att den sérskilda rddgivningen ska tillhandahallas av en farmaceut. Vad
som avses med farmaceut framgar av 1 kap. 4 §. Vid radgivningen ska de
foreskrifter som meddelas med stod av 11 § 6 foljas.

Ovriga #ndringar dr endast redaktionella.

6d§ Ordningen med receptfria likemedel med krav pa sdrskild rdadgivning
syftar till att framja tillgangen till likemedel samtidigt som en god, sdker och
effektiv likemedelsanvindning sdkerstdlls.

Paragrafen, som #r ny, anger syftet med ett farmaceutsortiment. Over-
végandena finns i avsnitt 5.2.

Det huvudsakliga syftet med ett farmaceutsortiment &r att framja till-
gangen till ldkemedel samtidigt som vissa virden sdkerstdlls. Utgangs-
punkten for en framjad tillgadng pé lakemedel &r att ett receptfritt likemedel
ar mer tillgéngligt &n ett receptbelagt ldkemedel.

De virden som ska sdkerstillas ar en god, séker och effektiv lakemedels-
anvandning. Detta sker bl.a. genom den radgivning som ska tillhanda-
hallas av farmaceut.

6e§ Ettreceptfritt likemedel som inte har forskrivits far sdljas till en konsument
endast efter sdrskild radgivning av farmaceut, om sadan rddgivning dr nédvindig
for att sd langt det dr maojligt
1. sdkerstdlla patientsiikerheten eller scikerheten for det djur som ska behandlas
med likemedlet, eller sikerheten for den som ska administrera likemedlet, eller
2. minska risken for att likemedlet har negativa effekter pa folk- eller
djurhdlsan, sdrskilt vad gdller utveckling av resistens mot ldkemedel.

Paragrafen, som ar ny, anger kriterierna for att ett lakemedel ska kunna
inga i farmaceutsortimentet. Overviigandena finns i avsnitt 5.1 och 5.3.

Av bestdmmelsen foljer att det endast ar receptfria likemedel som inte
har forskrivits som kan komma i frdga for farmaceutsortimentet. I de fall
dér receptfria lakemedel forskrivs ldmnas information om likemedlet i
annan ordning. Rédgivningen som ska ske betriffande ldkemedel som
ingdr i farmaceutsortimentet ska 1dmnas av en farmaceut. Vad som avses
med farmaceut framgar av 1 kap. 4 §.

Det &r farmaceuten som ska sdkerstélla att konsumenten fér informa-
tionen och radgivningen om likemedlet och att de uppgifter om konsu-
menten som farmaceuten far ar tillférlitliga. Om detta inte gar att faststélla
far kop nekas.

Enligt punkt 1 ska radgivningen vara nodvandig for att s& langt det ar
mojligt sdkerstilla sdkerheten for tre grupper: patienter, djur som ska be-
handlas med ldkemedlet eller den som ska administrera likemedlet. Dér-
med utdkas mdjligheten att klassificera ett likemedel som receptfritt med
bibehallen sidkerhet, t.ex. i en situation dér avsaknaden av radgivning
annars skulle ha medfort att ett lakemedel behdvde receptbeliggas.

Enligt punkt 2 ska rddgivningen vara nddvindig for att s& langt det ar
mdjligt minska risken for att likemedlet har negativa effekter pa folk- eller
djurhédlsan. Risken for utveckling av resistens mot ett lakemedel lyfts
sdrskilt i detta sammanhang.

Punkten 1 och 2 ar alternativa, dvs. det rdcker med att en av punkterna
ar uppfylld for att lakemedlet ska kunna ingé i farmaceutsortimentet.



6f§ Ldkemedelsverket far efter ansékan besluta att ett likemedel ska férenas
med krav pd sdrskild radgivning enligt 6 e §.
Ett sadant beslut far férenas med villkor.

Paragrafen, som &r ny, anger att Lakemedelsverket 4r beslutande myndig-
het i frigan om ett likemedel ska ingé i farmaceutsortimentet. Overvi-
gandena finns i avsnitt 5.5 och 5.6.

Av forsta stycket framgar att Likemedelsverkets beslut ska foregas av
en ansokan. Den som kan ansdka dr det ldkemedelsforetag som har till-
stand att sélja lakemedlet. Ansdkan kan ske fristdende eller i samband med
att foretaget ansoker om forséljningstillstand.

Av andra stycket framgér att Lakemedelsverkets beslut far forenas med
villkor. Ett exempel pa ett sddant villkor kan vara den slutliga utformning-
en av det rddgivningsmaterial som ska anvéndas vid forsiljningen av like-
medlet. Foreskrifter om rddgivningen far meddelas av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer med stod av 11 § 6.

Om mdjligheten att 6verklaga Lakemedelsverkets beslut, se kommenta-
ren till 9 kap. 4 §.

11§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om

1. utformning av sadana lokaler som avsesi 6 § 2,
. inom vilken tid tillhandahéllandet enligt 6 § 3 ska ske,
. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt 6 § 4 ska ha,
. egenkontroll enligt 6 § 8,
. information, radgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,

6. sdrskild radgivning av farmaceut enligt 6 § 16 och krav pd sdrskild
radgivning enligt 6 f'§,

7. anvandning av det varumérke som avsesi 6 § 12,

8. expediering av forskrivningar och undantag frén kravet pa farmaceutisk
kompetens enligt 9 a §, och

9. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avsesi 10 a § 2.

wn AW

Paragrafen innehéller bemyndiganden. Overvigandena finns i avsnitt 5.4
och 5.6.

Den infors en ny punkt 6 som innebdr att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om den radgivning
som en farmaceut ska ldimna om ldkemedlet och de krav pé sérskild radgiv-
ning som ska gélla vid den sdrskilda rddgivningen. Det kan t.ex. gilla fore-
skrifter om sddant rddgivningsmaterial som ska anvindas vid forsilj-
ningstillfallet av 6ppenvardsapoteken.

Efterfoljande punkter numreras om.

2 a kap.

5§ Apoteksombudet far for tillstandshavarens rdkning sélja de receptfria
lakemedel som tillstindshavaren bestdmmer, dock inte likemedel som med hénsyn
till patientséikerheten och skyddet for folkhilsan &r oldmpliga att sdlja genom
apoteksombud.

Receptfria likemedel med krav pd sdrskild rdadgivning fdr inte sdljas genom
apoteksombud.
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ombud sélja receptfria ldkemedel for manniskor och djur som inte har for-
skrivits. Overviigandena finns i avsnitt 5.7.

Av andra stycket, som ar nytt, foljer att ett lakemedel som ingér i ett
farmaceutsortiment inte far séljas genom apoteksombud. Likemedel som
ingdr 1 farmaceutsortimentet kommer 1 stillet att fa séljas av de som har
tillstand att bedriva dppenvardsapotek och som kan uppfylla de krav som
uppstills nér det giller farmaceutsortimentet.

9 kap.

4§ Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag far &verklagas hos allmén
forvaltningsdomstol om beslutet géller

1. tillstdnd enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §,

2. om ett likemedel ska forenas med krav pd sdrskild radgivning enligt 2 kap.
6/

3. om en ldkemedelsansvarig ska fa ansvara for fler én tre 6ppenvardsapotek
enligt 2 kap. 8 §,

4. foreldgganden eller forbud enligt 7 kap. 3 §, eller

5. aterkallelse av tillstand enligt 8 kap. 3, 4 eller 5 §.

Provningstillstdnd krivs vid dverklagande till kammarrétten.

Beslut som Lakemedelsverket eller allmén forvaltningsdomstol meddelar enligt
denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

I paragrafen anges vilka av Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag som
fir 6verklagas hos allmin forvaltningsdomstol. Overvigandena finns i
avsnitt 5.10.

Det infOrs en ny punkt 2 som innebdr att beslutet om ett lakemedel ska
inga i ett farmaceutsortiment far overklagas hos allmén forvaltningsdom-
stol. Ett sddant beslut far 6verklagas oavsett om beslutet innebér att ldke-
medlet ska ingd i ett farmaceutsortiment eller inte.

Efterfoljande punkter numreras om.

8.2 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2025:923)
om andring 1 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

2 kap.

6 § Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppethallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar ldmpliga for sitt &ndamal och saker-
stdlla att de delar av lokalerna dir information och radgivning om ldkemedel, ut-
byte av ldkemedel, lakemedelsanvéndning och egenvard ldmnas ar utformade sa
att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga férordnade likemedel, och samtliga forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsféormaner m.m., sd snart det kan
ske,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver verk-
samheten som krévs for att han eller hon ska kunna fullgora sina uppgifter,



5. vid expediering av en forskrivning limna de uppgifter som anges i 3 kap. 8 § Prop. 2025/26:247

lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till upp-
gifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldamna de uppgifter som ar nodvéndiga for att myn-
digheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hanteringen i
6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt egenkontrollprogram,

9.pa begdran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pa begéran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och varor som
omfattas av lagen om ldkemedelsférmaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och radgiv-
ning om ldkemedel, utbyte av ldkemedel, ldkemedelsanvandning och egenvard till
konsumenter samt se till att informationen och raddgivningen endast ldmnas av
personal med tillricklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for dppenvardsapotek vél
synligt pé apoteket,

13. i de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett ldkemedel eller en
vara som avses i3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka dppenvards-
apotek ldkemedlet eller varan finns for forsiljning,

14. uppfylla de krav avseende sdkerhetsdetaljer som foljer av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161,

15. vid expediering av en forskrivning av likemedel for behandling av djur
lamna uppgifter till E-hdlsomyndigheten, och

16. tillhandahdlla radgivning av farmaceut vid forsdljning av receptfria like-
medel med krav pd sdrskild radgivning.

Paragrafen anger de krav som géller for den som har tillstdnd att bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument, dvs. den som bedriver 6ppen-
vardsapotek.

Lagen (2025:923) om éndring i lagen (2009:366) om handel med like-
medel innehéller andringar i paragrafen som triader i kraft den 1 september
2028. Andringen ir forfattningsteknisk och innebir att kravet om att
tillhandahalla sdrskild radgivning av farmaceut vid forsdljning av
receptfria ldkemedel med krav pa sérskild radgivning laggs till i en ny
punkt 16, jfr 2 kap. 6 § i avsnitt 8.1.

8.3 Forslaget till lag om dndring i apoteksdatalagen
(2009:367)

8 § Personuppgifter far behandlas om det dr nédvandigt for

1. expediering av forordnade ldkemedel, och saddana férordnade varor som om-
fattas av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. samt for atgérder i anslut-
ning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till E-hdlsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 5, 7 eller
15 lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av ldkemedel och varor som omfattas av lagen
om ldkemedelsformaner m.m.,

5. administrering av fullmakter att hdmta ut ldkemedel,

6. redovisning av uppgifter till Inspektionen for vard och omsorg och Like-
medelsverket for deras tillsyn,
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7. rapportering till forskrivare om utbyte av lakemedel enligt 21 § femte stycket,
21 a § fjarde stycket och 21 b § tredje stycket lagen om likemedelsférméner m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

9. att kunna lamna ut recept eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlopande utveckling och sékerstéllande av dppenvérds-
apotekens kvalitet,

11. administration, planering, uppfoljning och utvdrdering av Oppenvards-
apotekens verksamhet samt framstéllning av statistik, och

12. hantering av receptfria likemedel med krav pd sdrskild radgivning.

Sédan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8 féar inte
omfatta nagon annan dn den som har lamnat sitt samtycke till behandlingen.

For andamal som avses i forsta stycket 10 och 11 far inga uppgifter redovisas
som kan hénforas till en enskild person.

I paragrafen anges att personuppgifter endast far behandlas om det &r
nddvindigt for vissa angivna indamal. Overvigandena finns i avsnitt 5.11.

1 forsta stycket 1aggs det till en ytterligare punkt, punkt 12. 1 den punkten
anges det nya dndamalet hantering av receptfria likemedel med krav pa
sirskild ridgivning. Andamalet avses omfatta all personuppgiftsbehand-
ling som kan aktualiseras inom ramen for ett farmaceutsortiment. Sddan
nddvéndig personuppgiftsbehandling kan bl.a. avse uppgifter om den
enskildes identitet och hilsa vid e-handel frén 6ppenvérdsapotek.

Ovriga dndringar ir endast redaktionella.
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Sammanfattning av Likemedelsverkets rapport Bilasa 1

Uppdrag om farmaceutsortiment (S2023/01610)

Regeringen har gett Lidkemedelsverket i uppdrag att utreda hur en
reglering som innebdr att vissa receptfria lakemedel enbart far séljas efter
radgivning fran farmaceut, ett sé kallat farmaceutsortiment, bor utformas.
I uppdraget har ingatt att ldmna nddvéindiga forfattningsforslag for att
kunna inféra ett farmaceutsortiment i Sverige och att analysera
konsekvenserna av en sadan reglering. Denna rapport utgér Likemedels-
verkets slutredovisning.

Ett ladkemedel kan antingen godkénnas som receptbelagt likemedel eller
som receptfritt ldkemedel. Denna klassificering styrs av EU-rdtten och
Lakemedelsverket har foljaktligen bedomt att ett sd kallat farmaceut-
sortiment inte kan innebéra nagon ny klassificering av lakemedel. Detalj-
handel av ldkemedel regleras dédremot i nationell ritt och Liakemedels-
verket ser att det sa kallade farmaceutsortimentet kan utgora en ytterligare
kategori av receptfria lakemedel. Den nya kategorin foreslas kannetecknas
av sarskilda krav pa radgivning och Likemedelsverket foreslar darfor att
den nya kategorin ska bendmnas “Receptfria ladkemedel med sdrskilda krav
pa radgivning”.

Lakemedelsverket foreslér att regleringen om receptfria likemedel med
sarskilda krav pa rddgivning ska inforas i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel. Den radgivning som ska ges vid forsdljning av receptfria
lakemedel med sérskilda krav pa rddgivning kommer inte att utgdra nagon
ny uppgift for dppenvardsapoteken, eftersom det redan i dag foljer av lag
att det ingér i Oppenvardsapotekens grunduppdrag att tillhandahalla
radgivning om ldkemedel. De sdrskilda kraven pa den nya kategorin
innebdr diaremot att radgivning har bedomts av Lékemedelsverket som
nddvéndig och alltid behdver ges av en farmaceut. Likemedelsverket fore-
slar att begreppet farmaceut ska tolkas i enlighet med radande definition i
lagen om handel med ldkemedel, vilket innebér att farmaceut innefattar
bade legitimerad receptarie och legitimerad apotekare. Vid radgivning i
den nya kategorin foreslas vidare att farmaceuten ska anvinda sig av ett
produktspecifikt radgivningsmaterial.

Lakemedelsverket foreslar att det infors en bestimmelse 1 lagen om
handel med ldkemedel om att Lakemedelsverket ska vara beslutade myn-
dighet i frdga om vilka ldkemedel som ska ingd i den nya kategorin.
Bedomningen av vilka receptfria likemedel som ska ingd i den nya kate-
gorin foreslas utga frén tre kriterier rorande patientsékerhet, folk- och djur-
hilsa respektive miljo, varav ett eller flera behover uppfyllas. Likemedels-
verket foreslds vidare fa granska och godkénna det for farmaceuten
dmnade radgivningsmaterialet innan det distribueras till 6ppenvérds-
apotek.

Dirtill foreslar Lakemedelsverket att myndigheten ska fa ompréva och
vid behov édndra beslut om kategorisering av receptfria lakemedel om nya
omstindigheter av betydelse kommer till Likemedelsverkets kdnnedom.
Lakemedelsverket foreslar vidare att myndigheten under en Gvergéngs-
period ska ges forutséttningar att se dver befintliga receptfria likemedel

71



Prop. 2025/26:247
Bilaga 1

72

och besluta om nagot eller ndgra av dessa ska omfattas av sirskilda krav
pa radgivning.

Lakemedelsverket foreslar att receptfria lakemedel med sdrskilda krav
pa radgivning ska kunna fa tillhandahéllas av alla 6ppenvérdsapotek som
klarar av att uppfylla de sdrskilda krav som stélls. Liakemedelsverket ser
att det kommer bli av stor vikt att tillstindshavare for 6ppenvardsapotek
kan sdkerstélla relevant utbildning och kontinuerlig fortbildning till de
farmaceuter som ska ge rddgivning inom den nya kategorin. Lakemedels-
verket ser ocksd att tillstdndshavare for dppenvérdsapotek kommer att
behova inkludera instruktioner rérande hantering av den nya kategorin av
receptfria ldkemedel med sérskilda krav pad radgivning i sitt egen-
kontrollprogram, samt p& nagot sétt dokumentera att radgivning av farma-
ceut har skett vid varje forséljningstillfialle. Lékemedelsverket foreslar
vidare att produkter som beslutas ingé i1 kategorin av receptfria lakemedel
med sérskilda krav pa rddgivning ska forvaras odtkomliga for konsument.
Dessa forslag kommer att behova regleras genom foreskrifter framover.

Lékemedelsverket ser att regleringen kan ha péaverkan pa tillgdnglighet
av lakemedel, patientsékerhet samt hélso- och sjukvarden i stort, men vill
samtidigt belysa att effekterna av att inféra en ny kategori i hog utstrack-
ning kommer att bero av vilka produkter som i framtiden beddms kunna
ingd i densamma. Med st6d av genomford internationell utblick och under
arbetet genomforda samrad, bedomer Likemedelsverket i nuldget inte att
nagot storre antal produkter kommer att bli aktuella f6r den nya kategorin.
Den nya kategorin 6ppnar dock upp fér mdjligheten att i framtiden kunna
tillgéngliggora ldkemedel i en alltmer foranderlig virld och i ett samhélle
i kontinuerlig utveckling. Den foreslagna kategorin utgdr dirfor en
mojlighet for Lakemedelsverket att verka for okad tillgénglighet for
sddana likemedel déar receptfrihet bedoms lampligt men radgivning av
farmaceut samtidigt som nddvéandig. Det far ocksa hallas troligt att
medvetenheten kring och kunskapen om likemedelsanvindningen av de
receptfria ldkemedlen med sdrskilda krav pa radgivning kommer att dka
hos savil konsumenter som farmaceuter. Ett syfte med farmaceutens rad-
givning till konsument &r dven att kunna bidra till att férebygga vardbehov
och reducera risk for komplikationer av ldkemedelsanvandningen.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel
dels att 2 kap. 11 §, 2 akap. 5 § och 9 kap. 4 § ska ha foljande lydelse,
dels att det infors fyra nya paragrafer, 2 kap. 6 d, 6 e, 6 foch 6 g §§, och
nérmast fore 2 kap. 6 d § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
Receptfria likemedel med
sirskilda krav pd radgivning

6d§
Ett receptfritt likemedel som inte
har  forskrivits  far sdljas  till
konsument endast efter radgivning
av farmaceut, om sddan rddgivning
dr nodvandig for att sd ldngt det dr
mojligt

1. sdkerstilla patientsikerheten
eller sdkerheten for det djur som
ska behandlas med Idkemedlet,
eller sdkerheten for den som ska
administrera likemedlet,

2. minska  risken  for  att
ldkemedlet har negativa effekter pd
folk- eller djurhdlsan, sdrskilt vad
gdller utveckling av resistens, eller

3. minska  risken  for  att
ldkemedlet har negativa effekter pd
miljon.

Rddgivningen ska sdkerstdilla en
god, sdker och effektiv
ldkemedelsanvindning.

bes
Likemedelsverket ska besluta vilka
ldkemedel som  omfattas av
sdrskilda krav pad radgivning enligt
6dS§.

6fs
Ett beslut enligt 6 e § fdr forenas

med villkor om att sdrskilt
rddgivningsmaterial om ldkemedlet 73
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ska tillhandahdllas de
oppenvardsapotek  som  sdljer
ldkemedlet.

Radgivningsmaterialet enligt
forsta stycket ska godkdnnas av
Likemedelsverket.

68§

Om nya omstindigheter av
betydelse fér bedémningen av om
ldkemedlet ska forenas med
sarskilda  krav pa rddgivning
kommer till Ldkemedelsverkets
kinnedom, ska Ldkemedelsverket
ompréva och vid behov dndra ett
beslut enligt 6 e §.

11 §!
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om
1. utformning av sddana lokaler som avsesi6 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahéllandet enligt 6 § 3 ska ske,
3. vilken kompetens och erfarenhet en lakemedelsansvarig
enligt 6 § 4 ska ha,
4. egenkontroll enligt 6 § 8,
5. information, radgivning och personalens kompetens enligt
6§11,
6. anviandning av det varumérke som avsesi 6 § 12,
7. expediering av forskrivningar och undantag fran kravet pa
farmaceutisk kompetens enligt 9 a §, och
8. utformning och kontroll av den
EU-logotyp som avses i
10a§ 2, och
9. sdrskilt  radgivningsmaterial
enligt 6 f'§.

2 a kap.
5§?
Apoteksombudet far for tillstindshavarens rdkning sdlja de receptfria
likemedel som tillstindshavaren bestimmer, dock inte ldkemedel som
med hénsyn till patientséikerheten och skyddet for folkhélsan ar olampliga
att silja genom apoteksombud.

Receptfiia ldkemedel  som
omfattas av sdrskilda krav pd
rddgivning far inte sdljas genom
apoteksombud.

! Senaste lydelse 2018:1108.
% Senaste lydelse 2018:1107.
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Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allmén
forvaltningsdomstol om beslutet géller

1. tillstand enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §,

2.om en ldkemedelsansvarig ska fa& ansvara for fler &n
tredppenvardsapotek enligt 2 kap. 8 §,

3. foreldgganden eller forbud
enligt 7 kap. 3 §, eller

4. aterkallelse av tillstdnd enligt 8 4. aterkallelse av tillstdnd enligt 8
kap. 3, 4 eller 5 §. kap. 3, 4 eller 5 §, eller

5. om ett ldkemedel ska omfattas
av sdrskilda krav pad rddgivning.

Provningstillstand krévs vid overklagande till kammarrétten.

Beslut som Lidkemedelsverket eller allmén forvaltningsdomstol
meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i
beslutet.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2026.

2.1 fraga om ldkemedel som den 31 december 2025 ér klassificerade
som receptfria far Likemedelsverket senast den 31 mars 2026 besluta att
ett lakemedel far sdljas till konsument endast efter att rddgivning av
farmaceut har ldmnats.

3.1 fraga om ldkemedel som den 31 december 2025 é&r klassificerade
som receptfria giller dven foljande. Om det efter den 31 mars 2026
framkommer nya omstdndigheter av betydelse for beddomningen av om
lakemedlet ska forenas med sdrskilda krav pé radgivning fér
Lékemedelsverket besluta att lakemedlet far séljas till konsument endast
efter att radgivning av farmaceut har ldmnats.

75
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Forteckning over remissinstanserna

Efter remiss har yttranden kommit in fran: Apotekarsocieteten, E-hélso-
myndigheten, Folkhdlsomyndigheten, Foreningen for Generiska like-
medel och Biosimilarer, Forvaltningsritten i Uppsala, Inspektionen for
vard och omsorg, Integritetsskyddsmyndigheten, Kommerskollegium,
Konkurrensverket, Konsumentverket, Likemedelshandlarna, Like-
medelsindustriféreningen, Liakemedelsverket, Naturvardsverket, Regel-
radet, Region Dalarna, Region Gévleborg, Region Halland, Region Stock-
holm, Region Sérmland, Region Vésterbotten, Region Visternorrland,
Region Orebro lan, Socialstyrelsen, Statens jordbruksverk, Statskontoret,
Svenska Barnmorskeforbundet, Svenska Lékaresdllskapet, Sveriges
Apoteksforening, Sveriges Kommuner och Regioner, Sveriges Tand-
hygienistforening, Sveriges farmaceuter, Sveriges ldkarforbund, Tand-
vérds- och lakemedelsforménsverket, Umea universitet, Uppsala universi-
tet och Véstra Gotalandsregionen.

Svar har dven inkommit fran Bayer, E-verifikation i Sverige (e-VIS),
Goteborgs universitet, Haleon, Sahlgrenska akademin, Strama Vistra
Gotalandsregionen och Verdandi, vilka dr utanfor remisslistan.

Foljande remissinstanser har inte inkommit med svar eller angett att de
avstar fran att yttra sig: Admenta Sweden AB, Apohem, Apotea, Apotek
Hjartat AB, Apoteket AB, Apoteksgruppen Detaljist AB, Astma- och
Allergiforbundet, Diabetesforbundet, Funktionsritt Sverige, Kommunal,
Kronans Apotek AB, Likemedelsdistributors-foreningen, Meds, Nétverk
for ldkemedelsepidemiologi, Nétverket for Sveriges lakemedels-
kommittéer, Pensiondrernas riksorganisation, Prioriteringscentrum vid
Linkdpings universitet, Region Kalmar ldan, Region Vastmanland, Riks-
forbundet HjartLung, Statens medicinsk-etiska rdd, Statens veterindr-
medicinska anstalt, Svensk Sjukskoterskeforening, Svenskt néringsliv,
Sveriges Oberoende Apoteksaktorers Forening, Sveriges Tandlékarfor-
bund, Sveriges konsumenter, Sveriges veterindrforbund, Swedish
Medtech, Unionen, Veterinary Industry Nordic och Vardférbundet.
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Utdrag ur protokoll vid sammantrdde 2026-03-12

Nérvarande: F.d. justitierdden Kerstin Calissendorff och Mats Melin
samt justitierddet Malin Bonthron

Receptfria likemedel med krav pa sirskild radgivning

Enligt en lagradsremiss den 5 mars 2026 har regeringen (Socialdeparte-

mentet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande over forslag till

1. lag om &ndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

2. lag om &ndring i lagen (2025:923) om &andring i lagen (2009:366) om
handel med likemedel,

3. lag om dndring i apoteksdatalagen (2009:367).

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kanslirddet Therese Lundgren,
bitrddd av dmnesrddet Mérten Kristiansen.

Forslagen foranleder foljande yttrande.

Forslaget till lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med likemedel

Forslaget innebér att lakemedel efter ansdkan kan komma att klassificeras
som receptfria av Lakemedelsverket, under forutsittning att sérskild rad-
givning ldmnas av farmaceut vid forsiljning till konsument. Kravet pa sir-
skild rddgivning syftar till att sdkerstélla en séker och effektiv ldkemedels-
anvindning samtidigt som tillgang till lakemedel framjas. Foreskrifter om
den sérskilda rddgivningen far lamnas av regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer; Lékemedelsverket kan ocksé forena ett beslut
med villkor om utformningen av det radgivningsmaterial som ska an-
viandas vid forsiljningen (2 kap. 6 f §).

Av lagtexten framgar inte hur patientsdkerheten och rddgivningen ndrmare
ska hanteras i de fall da det ar ett ombud for konsumenten som ombesorjer
kopet. Fragan behandlas inte heller i forfattningskommentaren.

Lagradet forordar att frigan om farmaceutens behov av information om
brukaren och brukarens behov av information om likemedlet och dess
anvindning adresseras (t.ex. i forfattningskommentaren) vid den fortsatta
beredningen av drendet.

2 kap. 6 d-6 £ §§

Paragraferna innehaller regler om receptfria ldkemedel med krav pa sér-
skild radgivning. Denna grupp av ldkemedel kallas i lagradsremissen for
ett farmaceutsortiment.

Av remissen framgar att det finns bakomliggande EU-reglering som styr
om ett ldkemedel ska vara receptbelagt eller receptfritt. For humanlike- 77
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6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanléke-
medel. Direktivet har inforlivats i svensk ritt genom likemedelslagen
(2015:315), lakemedelsférordningen (2015:458) och Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2021:90) om godkdnnande for forsiljning av
humanldkemedel. Nar det géller veterindrmedicinska likemedel finns
bestimmelser i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av
den 11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel och om upp-
hiavande av direktiv 2001/82/EG. Forordningen ar direkt tillimplig vid
klassificeringen av veterindrmedicinska ldkemedel.

Enligt artikel 71 i humanldkemedelsdirektivet ska ladkemedel vara recept-
belagda under vissa angivna forutséttningar, bl.a. om de kan utgdra en
direkt eller indirekt fara, dven dd de anvdnds pa ett korrekt sétt, om
patienten inte star under tillsyn av ldkare eller om de ofta och i betydande
omfattning anvinds pa ett felaktigt sétt och darigenom kan medfora direkt
eller indirekt fara fér ménniskors hédlsa. Det &r behoriga myndigheter, i
Sverige Lakemedelsverket, som prévar om de angivna kriterierna fore-
ligger for ett visst lakemedel och om det dérfor ska vara receptbelagt. En
behorig myndighet kan enligt artikel 71.4 avsta fran att tillimpa de tidigare
punkterna i artikeln med beaktande av maximal enhetsdos, maximal daglig
dos, styrka, ldkemedelsform, vissa forpackningstyper och/eller andra for-
hallanden vid anviandningen som myndigheten har angivit. Kriterierna for
nér ett lakemedel ska klassificeras som receptbelagt, inklusive det ndimnda
undantaget, aterfinns i 6 kap. 1-3 §§ i Lakemedelsverkets foreskrifter.

Artikel 34 i EU-forordningen om veterindrmedicinska ldkemedel inne-
haller bestimmelser om vilka veterindrmedicinska likemedel som ska
vara receptbelagda. Mojlighet till undantag finns i de fall som anges i
artikel 34.3.

I lagradsremissen anges att fragan om ett likemedel ska vara receptbelagt
eller inte regleras pd EU-niva och att den foreslagna regleringen maste
vara forenlig med EU-rétten (se s. 22 f.). Nagot verkligt tydligt resone-
mang kring hur reglerna avseende den nya kategorin ldkemedel forhaller
sig till EU-rdtten fors dock inte. Som Lagradet uppfattar det &r tanken, i
vart fall betrdffande humanlikemedel, att Likemedelsverket vid sin
bedomning av om ett ladkemedel ska vara receptbelagt ska kunna komma
fram till att sédrskild rddgivning av farmaceut minskar faran for patienterna
i sddan grad att ett lakemedel som annars skulle behdva vara receptbelagt
kan siljas receptfritt (med sérskild radgivning). Néar det géller den andra
sidan av saken — om det kan anses vara ett otillatet handelshinder att stilla
upp krav pa farmaceutisk radgivning for att ett receptfritt likemedel ska fa
sdljas — saknas ocksd en utvecklad analys. I det avseendet forefaller
remissen forlita sig pa det forhallandet att detaljhandeln av ldkemedel inte
ar harmoniserad inom EU.

Huruvida lagforslagen verkligen &r forenliga med EU-rétten &r inte helt
lattbedomt och det dr under alla férhallanden inte mojligt att dra den slut-
satsen utifrdn underlaget i remissen. Fragan bor belysas mer grundligt i
den fortsatta beredningen.
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Lagréadet lamnar forslagen utan erinran.

79



Prop. 2025/26:247 Socialdepartementet

80

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 23 april 2026

Naérvarande: statsminister Kristersson, ordférande, och statsraden
Svantesson, Waltersson Gronvall, Jonson, Strémmer, Forssmed, Slottner,
Wykman, Malmer Stenergard, Kullgren, Liljestrand, Bohlin, Carlson,
Rosencrantz, Dousa, Larsson, Britz, Mohamsson, Lann

Foredragande: statsrddet Forssmed

Regeringen beslutar proposition Receptfria likemedel med krav pa
sdrskild radgivning
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