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Kommerskollegium ansvarar for fragor som ror utrikeshandel, EU:s inre marknad och
EU:s handelspolitik. Vart uppdrag ar att verka for frihandel. Det innebér att vi verkar
for fri rorlighet p& den inre marknaden och for liberaliseringar av handeln mellan EU
och omvérlden samt globalt.

I den remitterade rapporten redovisar Lakemedelsverket sin syn pé hur en reglering
bor utformas dér vissa receptfria lakemedel enbart ska fa séljas efter radgivning fran
farmaceut, ett s.k. farmaceutsortiment. Det handlar saledes om att lagga fram
forfattningsforslag for att kunna infora ett sadant farmaceutsortiment i Sverige. Sjélva
syftet &r att Oka tillgingligheten av ldkemedel for konsumenter genom att ta bort
kravet pé recept for vissa ldkemedelsartiklar. For att varna patientsdkerheten ska
radgivning fran farmaceut vara obligatorisk nér det géller de berérda ldkemedlen.
Alltsa skulle vissa, 1 nuldget receptbelagda lakemedel, kunna fa lov att marknadsforas
till konsument med sérskilda krav pa radgivning.

Kommerskollegium noterar att utredningen har analyserat viss EU-réttslig reglering
som har kopplingar till rapportens forslag (bl.a. i avsnitt 4.1.1). Vi har inte nigra
invdndningar mot den analysen eller rapportens forslag i 6vrigt. Avslutningsvis
beddmer vi att forslagen kan aktualisera EU:s anmélningsprocedurer for varor och
tjdnster, som Kommerskollegium administrerar.!

Anmalan av s.k. tekniska foreskrifter

Forfattningsforslaget innehéller forslag pé inforandet av en ny kategori for ladkemedel,
receptbelagda lidkemedel med sérskilda krav pa radgivning. Enligt EU-direktiv
2015/1535 om tekniska regler kan produktregler som inte direkt ar tekniska
produktkrav men som styr hur produkter far anvandas eller sdljas utgéra vad som
kallas andra krav. Kravet pa att ett lakemedel endast far séljas efter farmaceutisk
radgivning kan darfor ses som ett sddant annat krav som ar anmélningspliktigt om
bedomningen gors, att kravet vasentligen paverkar saluféringen av berérda produkter.
Krav pa att apotek behover tillhandahalla sérskilt radgivningsmaterial vid forséljning

! Det avser EU-direktiven 2015/1535 (anmélningsdirektivet) och tjanstedirektivet (2006/123).
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av dessa lakemedel medfor indirekt ett krav pa att viss information (méarkningskrav)
ska atfolja produkterna. Vi rekommenderar mot bakgrund av detta resonemang att
Socialdepartementet uppdrar &t Kommerskollegium att anmaéla forslaget till EU-
kommissionen inom ramen for anmélningsforfarandet enligt EU-direktiv 2015/1535.

Vidare bedomer vi att forslagen, pé detta stadium, inte aktualiserar
anmalningsproceduren enligt det s.k. tjanstedirektivet (2006/123). Dock anser vi att
den fragan dndé bor beaktas i den fortsatta beredningen av forslagen i rapporten och vi
ar tillgéingliga for en dialog i detalj kring detta.

Arendet har avgjorts av enhetschefen Christofer Berg i nirvaro av utredarna Jasmin
Saleh och Ralph Eliasson, foredragande.

Christofer Berg

Ralph Eliasson
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Yttrande över rapporten: Uppdrag om farmaceutsortiment – slutredovisning från Läkemedelsverket 

(Ert dnr: S2023/01610)

Kommerskollegium ansvarar för frågor som rör utrikeshandel, EU:s inre marknad och EU:s handelspolitik. Vårt uppdrag är att verka för frihandel. Det innebär att vi verkar för fri rörlighet på den inre marknaden och för liberaliseringar av handeln mellan EU och omvärlden samt globalt.          

I den remitterade rapporten redovisar Läkemedelsverket sin syn på hur en reglering bör utformas där vissa receptfria läkemedel enbart ska få säljas efter rådgivning från farmaceut, ett s.k. farmaceutsortiment. Det handlar således om att lägga fram författningsförslag för att kunna införa ett sådant farmaceutsortiment i Sverige. Själva syftet är att öka tillgängligheten av läkemedel för konsumenter genom att ta bort kravet på recept för vissa läkemedelsartiklar. För att värna patientsäkerheten ska rådgivning från farmaceut vara obligatorisk när det gäller de berörda läkemedlen. Alltså skulle vissa, i nuläget receptbelagda läkemedel, kunna få lov att marknadsföras till konsument med särskilda krav på rådgivning. 

Kommerskollegium noterar att utredningen har analyserat viss EU-rättslig reglering som har kopplingar till rapportens förslag (bl.a. i avsnitt 4.1.1). Vi har inte några invändningar mot den analysen eller rapportens förslag i övrigt. Avslutningsvis bedömer vi att förslagen kan aktualisera EU:s anmälningsprocedurer för varor och tjänster, som Kommerskollegium administrerar.[footnoteRef:1]  [1:  Det avser EU-direktiven 2015/1535 (anmälningsdirektivet) och tjänstedirektivet (2006/123). ] 


Anmälan av s.k. tekniska föreskrifter

Författningsförslaget innehåller förslag på införandet av en ny kategori för läkemedel, receptbelagda läkemedel med särskilda krav på rådgivning. Enligt EU-direktiv 2015/1535 om tekniska regler kan produktregler som inte direkt är tekniska produktkrav men som styr hur produkter får användas eller säljas utgöra vad som kallas andra krav. Kravet på att ett läkemedel endast får säljas efter farmaceutisk rådgivning kan därför ses som ett sådant annat krav som är anmälningspliktigt om bedömningen görs, att kravet väsentligen påverkar saluföringen av berörda produkter. Krav på att apotek behöver tillhandahålla särskilt rådgivningsmaterial vid försäljning av dessa läkemedel medför indirekt ett krav på att viss information (märkningskrav) ska åtfölja produkterna. Vi rekommenderar mot bakgrund av detta resonemang att Socialdepartementet uppdrar åt Kommerskollegium att anmäla förslaget till EU-kommissionen inom ramen för anmälningsförfarandet enligt EU-direktiv 2015/1535. 

Vidare bedömer vi att förslagen, på detta stadium, inte aktualiserar anmälningsproceduren enligt det s.k. tjänstedirektivet (2006/123). Dock anser vi att den frågan ändå bör beaktas i den fortsatta beredningen av förslagen i rapporten och vi är tillgängliga för en dialog i detalj kring detta.

Ärendet har avgjorts av enhetschefen Christofer Berg i närvaro av utredarna Jasmin Saleh och Ralph Eliasson, föredragande.




Christofer Berg

			Ralph Eliasson
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