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(rapport)
Sammanfattning

SKR stiller sig i huvudsak bakom forslagen i rapporten, med nigra
inviandningar och kommentarer.

SKR konstaterar att Likemedelsverket inte fatt i uppdrag att utreda om det
finns behov av en ny kategori av receptfritt med krav pa sérskild
radgivning utan att uppdraget varit att utreda hur en reglering bor utformas.
Eftersom behoven inte &r belysta ér det till viss del svart att bedoma
effekten av forslagen nir det inte finns en tydlighet kring vilka lakemedel
som i praktiken kan bli aktuella. I rapporten ndmns att ett inférande av
kategorin potentiellt kan innebéra att resurser frigors 1 hilso- och
sjukvérden. Det behdvs ddrmed en ndra dialog med hélso- och sjukvarden
om vilka ldkemedel som bade lampar sig for egenvéard och som ocksé
potentiellt har mdjlighet att frigora resurser. Det saknas ett resonemang i
rapporten om hur en sddan férankring kan genomforas.

Ska kategorin ha forutsittningar att 6ka tillgédngligheten till 1ikemedel sa
behover det ocksa finnas en rimlig prissdttning pd apoteken och ett intresse
frdn apoteken att tillhandahalla ldkemedlen. For receptfria ldkemedel rader
fri prisséttning och det finns inget krav pa tillhandahallande. SKR vill
ocksa patala vikten av att ett 6kat tillgdngliggorande inte dventyrar
patientsékerheten.

SKR ér positiva till att beddmningen av om ett receptfritt Iikemedel bor
ingd i den foreslagna nya kategorin kan bedomas utifran bade
patientsékerhet, folk- och djurhélsa respektive milj6.

SKR anser att radgivningsmaterial som stod for farmaceuten vid radgivning
inte bor tas fram av likemedelsforetagen utan av en myndighet pa
motsvarande sétt som for receptfritt Naloxon.
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4.1 Farmaceutsortiment innebar en ny kategori av
receptfria lakemedel med sarskilda krav pa radgivning

SKR instimmer i Likemedelsverkets bedomning att det handlar om en ny
kategori av receptfria ldkemedel och att kategorin ska bendmnas Receptfria
ldkemedel med sdrskilda krav pd radgivning, istillet for
farmaceutsortiment.

4.2 Radande principer for receptfria lakemedel

Ett syfte med en ny kategori av receptfritt med krav pa radgivning &r att
oka tillgédngligheten till 1ikemedel och att det kan handla om ldkemedel
som idag dr receptbelagda som skulle kunna tillgéngliggoras via rddgivning
pa apotek. Lakemedelsverket bedomer att det inte bor inforas négra
sarskilda bestimmelser om prisséttning eller tillhandahallandeskyldighet
for denna kategori. SKR konstaterar att prisséttningen liksom avgorande
om vilka receptfria ldkemedel ett apotek har i sitt sortiment ar helt upp till
apoteken att besluta om. Eftersom ett av syftena kan vara att 6ka
tillgdngligheten till vissa likemedel sd kan det finnas anledning att fundera
pa om prissittning och enskilda stéllningstaganden fran apoteken pé avsett
satt bidrar till att oka tillgdngligheten. Fri prisséttning har under arens lopp
medfort orimliga prisskillnader mellan apotek pa vissa ldkemedel vilket
minskar patientens mdjlighet att fa tillgang till rimligt pris och det finns
risk for ojamlik tillgang.

4.3 Den nya kategorin omfattas av sarskilda krav pa
oppenvardsapotekens egenvardsradgivning

Liakemedelsverket bedomer att den radgivning som ska ges vid forsiljning
av den nya kategorin inte kommer att utgdra ndgon ny uppgift for
Oppenvéardsapoteken eftersom det redan idag foljer av lag att det ingar i
grunduppdraget. SKR vill poéngtera vikten av att rddgivningen som
kravstills ska sdkerstillas och att det finns rétt forutsattningar for
utbildning, stddmaterial och dokumentation for att uppna intentionen med
den kategorin av receptfria ldkemedel. Det dr delvis nya krav som
tillkommer utéver den ordinarie radgivningen som foljer av lag.

5.2 Lakemedelsverket bedomer kategorisering utifran
tre kriterier

Likemedelsverket bedomer att det ska vara mojligt att bedoma vilka
receptfria ldkemedel som ska ingd 1 den nya kategorin utifrén tre olika
kriterier och att ett eller fler behdver uppfyllas. SKR instdimmer 1
Likemedelsverkets forslag att det ska vara mojligt att ta hdnsyn till bade
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patientsékerhet, folk- eller djurhdlsa samt miljo nér beslut om att receptfria
lakemedel ska kriva sarskild radgivning fattas. Det kan finnas flera
anledningar till att sirskild rddgivning kan krévas.

5.3 Beslut far forenas med villkor om sarskilt
radgivningsmaterial

Likemedelsverket bedomer att ett beslut om att ett 1ikemedel far séljas
forst efter radgivning av farmaceut far forenas med villkor om att sérskilt
rddgivningsmaterial ska tillhandahallas de dppenvardsapotek som séljer
lakemedlet. Huvudregeln ska vara att ldkemedelsforetaget ska at
tillhandahalla detta efter att det godkénts av Lakemedelsverket. SKR anser
att radgivningsmaterial istéllet bor tas fram av en myndighet eller av
apoteksbranschen och inte av respektive foretag. Jamfor till exempel med
det rddgivningsmaterial som Socialstyrelsen tagit fram for receptfritt
Naloxon. SKR menar att rddgivningen bade handlar om att kunna bedoma
lamplighet av egenvard och fragor som behover stéllas for att sékerstélla
detta, samt rddgivning om sjélva produkten. Det kan dessutom finnas flera
produkter inom en kategori ldkemedel som kan vara lampliga och d&
behdvs en oberoende rddgivning som inte utgar frén den specifika
produkten. Aven om foretaget har god kunskap om sin produkt behdvas
annan kompetens for att bedoma om det ar ldmpligt med egenvard och
utifran det bedoma vilken eller vilka produkter som kan vara lampliga att
foresla.

6.2 Den nya kategorin bor inte fa tillhandahallas via
apoteksombud

SKR instimmer 1 Lakemedelsverkets bedomning att den nya kategorin inte
bor tillhandahallas via apoteksombud. Dir finns inte tillgéng till
farmaceuter och den radgivningskompetens som kravs vid forséljning.

6.3 Endast farmaceuter ska fa ge radgivning inom
kategorin

SKR instdimmer 1 forslaget att endast farmaceuter ska fa ge radgivning
inom kategorin.

6.7 Forslag att produkter i den nya kategorin ska
forvaras oatkomliga for konsument

SKR delar Likemedelsverkets beddmning att produkter i den nya kategorin
ska forvaras oatkomliga for konsument for att inforandet ska bli
dndamaélsenligt.
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6.8 Oppenvardsapoteken kommer att behéva
instruktioner for hantering av den nya kategorin och
sakerstalla att de efterlevs

Likemedelsverket anser att det bor foreskrivas om krav att
Oppenvéardsapoteken pd nagot sitt dokumenterar att ridgivning av
farmaceut har skett vid varje forséljningsstélle. Detta foreslds for att kunna
folja upp hur tillstindshavare for 6ppenvardsapotek foljer géllande krav.
Dokumentationen beddms inte behdva vara omfattande men de uppgifter
som bor framgé ér vilken farmaceut som lamnat information och
raddgivning, nér radgivningen har skett samt uppgift om vilket likemedel
som sdlts. SKR konstaterar liksom Likemedelsverket att dokumentation
sker pa patientniva vid utlimnande av receptbelagda ldkemedel men att
motsvarande krav inte finns for receptfria likemedel. SKR vill lyfta att det
ar viktigt att kunna folja upp ett eventuellt inférande av en ny kategori
receptfritt och att det kommer saknas mojlighet till att gora det pé ett
tillfredsstéllande sitt om det inte stélls ytterligare krav pd dokumentationen
vid en sddan forséljning. Receptforskrivna ldkemedel dr kopplade till ett
personnummer, en arbetsplatskod och annan forséljningsdata som ger goda
mojligheter till uppfoljning, 6vervakning, och forskning. Produkter som
overgar fran receptbelagt till receptfritt i denna kategori far dirmed sémre
uppfoljningsmdajligheter.

8 Konsekvenser avseende inforande av den nya
kategorin
8.1 konsekvenser avseende tillganglighet

SKR delar Likemedelsverkets bild att tillgdngligheten for konsument
kommer att kunna paverkas om en ny kategori receptfritt infors. Att
lakemedlet far séljas pa apotek med sdrskild radgivning istéllet for att
vardkontakt och forskrivning krévs innebér dock inte 1 praktiken att
lakemedlet finns tillgéngligt pad apoteket eftersom apoteken sjélva véljer
vilka receptfria ldkemedel de vill sélja. Tillgédngligheten kan ocksa
paverkas av prisséttningen som ér fri for apoteken for receptfria likemedel.
Det ar saledes svért att forutse om forslaget medfor en 6kad generell
tillginglighet till ladkemedel for konsumenterna.

8.2 Konsekvenser avseende patientsakerhet

SKR ser att det kan finnas fordelar med att komplettera det receptfria
sortimentet med ldkemedel som kréver sdrskild rddgivning som idag saknar
det kravet. Det finns flera exempel som Likemedelsverket lyfter i sin
rapport dér en sadan kategori hade kunnat vara lamplig for att 6ka
patientsdkerheten utan att behdva receptbeldgga lakemedlet.
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Diaremot minskar mojligheten till uppfoljning om likemedel som idag r
receptbelagda godkénns for receptfrihet 1 denna kategori. Eftersom ingen
patientbunden dokumentation sker uppstar svarigheter att f6lja upp
sdkerheten.

SKR vill ocksa lyfta risken med dverbehandling utifrén ett ekonomiskt
intresse for apoteken, eftersom ett nekande av kop innebér en minskad
forsiljning.

8.3 Effekter pa halso- och sjukvarden

Enligt rapporten har ett inférande av den nya kategorin potential att frigora
resurser 1 hélso- och sjukvarden fran de med enklare behov till de med
storre behov. Rapporten lyfter ocksa att olika aktorer under arbetets gdng
har framhallit att effekterna pd hélso- och sjukvéirden av den nya kategorin
ar beroende av vilka produkter som framdver bedoms kunna inga. Det
véntas inte bli nigot storre antal produkter som kommer omfattas. SKR vill
ocksa framhalla att det dr viktigt med dialog med héalso- och sjukvérden for
att identifiera likemedel som bade ldmpar sig for egenvéard och som ocksa
potentiellt kan bidra till att frigéra resurser. Det saknas ett resonemang 1
rapporten om hur en saddan forankring kan genomforas.

SKR vill i detta sammanhang lyfta att tillfalliga bristsituationer pé
receptfria ldkemedel som enbart har receptbelagda alternativ som mojlig
erséttare dr ett omrade dér en tillféllig receptfrihet med krav pd rddgivning
skulle kunna underlitta tillgdngligheten till ldkemedel. Ett exempel dr en
tidigare bristsituation for ett receptfritt likemedel mot springmask vilket
medfort behov av att tillgdngliggora lakemedel via receptforskrivning,
ndgot som dr resurskrdvande for hilso- och sjukvarden. En ny kategori av
receptfritt med sérskild radgivning skulle kunna bidra till en mer effektiv
hantering vid liknande situationer, under forutséttning att det av
Likemedelsverket bedoms som patientsdkerhet och &ndamalsenligt.

Sveriges Kommuner och Regioner

Anders Henriksson
Ordforande
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Uppdrag om farmaceutsortiment – slutredovisning från Läkemedelsverket (rapport)

Sammanfattning 

SKR ställer sig i huvudsak bakom förslagen i rapporten, med några invändningar och  kommentarer. 

SKR konstaterar att Läkemedelsverket inte fått i uppdrag att utreda om det finns behov av en ny kategori av receptfritt med krav på särskild rådgivning utan att uppdraget varit att utreda hur en reglering bör utformas. Eftersom behoven inte är belysta är det till viss del svårt att bedöma effekten av förslagen när det inte finns en tydlighet kring vilka läkemedel som i praktiken kan bli aktuella. I rapporten nämns att ett införande av kategorin potentiellt kan innebära att resurser frigörs i hälso- och sjukvården. Det behövs därmed en nära dialog med hälso- och sjukvården om vilka läkemedel som både lämpar sig för egenvård och som också potentiellt har möjlighet att frigöra resurser. Det saknas ett resonemang i rapporten om hur en sådan förankring kan genomföras. 

Ska kategorin ha förutsättningar att öka tillgängligheten till läkemedel så behöver det också finnas en rimlig prissättning på apoteken och ett intresse från apoteken att tillhandahålla läkemedlen. För receptfria läkemedel råder fri prissättning och det finns inget krav på tillhandahållande. SKR vill också påtala vikten av att ett ökat tillgängliggörande inte äventyrar patientsäkerheten. 

SKR är positiva till att bedömningen av om ett receptfritt läkemedel bör ingå i den föreslagna nya kategorin kan bedömas utifrån både patientsäkerhet, folk- och djurhälsa respektive miljö. 

SKR anser att rådgivningsmaterial som stöd för farmaceuten vid rådgivning inte bör tas fram av läkemedelsföretagen utan av en myndighet på motsvarande sätt som för receptfritt Naloxon.



4.1 Farmaceutsortiment innebär en ny kategori av receptfria läkemedel med särskilda krav på rådgivning

SKR instämmer i Läkemedelsverkets bedömning att det handlar om en ny kategori av receptfria läkemedel och att kategorin ska benämnas Receptfria läkemedel med särskilda krav på rådgivning, istället för farmaceutsortiment.

4.2 Rådande principer för receptfria läkemedel

Ett syfte med en ny kategori av receptfritt med krav på rådgivning är att öka tillgängligheten till läkemedel och att det kan handla om läkemedel som idag är receptbelagda som skulle kunna tillgängliggöras via rådgivning på apotek. Läkemedelsverket bedömer att det inte bör införas några särskilda bestämmelser om prissättning eller tillhandahållandeskyldighet för denna kategori. SKR konstaterar att prissättningen liksom avgörande om vilka receptfria läkemedel ett apotek har i sitt sortiment är helt upp till apoteken att besluta om. Eftersom ett av syftena kan vara att öka tillgängligheten till vissa läkemedel så kan det finnas anledning att fundera på om prissättning och enskilda ställningstaganden från apoteken på avsett sätt bidrar till att öka tillgängligheten. Fri prissättning har under årens lopp medfört orimliga prisskillnader mellan apotek på vissa läkemedel vilket minskar patientens möjlighet att få tillgång till rimligt pris och det finns risk för ojämlik tillgång.

4.3 Den nya kategorin omfattas av särskilda krav på öppenvårdsapotekens egenvårdsrådgivning

Läkemedelsverket bedömer att den rådgivning som ska ges vid försäljning av den nya kategorin inte kommer att utgöra någon ny uppgift för öppenvårdsapoteken eftersom det redan idag följer av lag att det ingår i grunduppdraget. SKR vill poängtera vikten av att rådgivningen som kravställs ska säkerställas och att det finns rätt förutsättningar för utbildning, stödmaterial och dokumentation för att uppnå intentionen med den kategorin av receptfria läkemedel. Det är delvis nya krav som tillkommer utöver den ordinarie rådgivningen som följer av lag. 

5.2 Läkemedelsverket bedömer kategorisering utifrån tre kriterier

Läkemedelsverket bedömer att det ska vara möjligt att bedöma vilka receptfria läkemedel som ska ingå i den nya kategorin utifrån tre olika kriterier och att ett eller fler behöver uppfyllas. SKR instämmer i Läkemedelsverkets förslag att det ska vara möjligt att ta hänsyn till både patientsäkerhet, folk- eller djurhälsa samt miljö när beslut om att receptfria läkemedel ska kräva särskild rådgivning fattas. Det kan finnas flera anledningar till att särskild rådgivning kan krävas. 

5.3 Beslut får förenas med villkor om särskilt rådgivningsmaterial

Läkemedelsverket bedömer att ett beslut om att ett läkemedel får säljas först efter rådgivning av farmaceut får förenas med villkor om att särskilt rådgivningsmaterial ska tillhandahållas de öppenvårdsapotek som säljer läkemedlet. Huvudregeln ska vara att läkemedelsföretaget ska at tillhandahålla detta efter att det godkänts av Läkemedelsverket. SKR anser att rådgivningsmaterial istället bör tas fram av en myndighet eller av apoteksbranschen och inte av respektive företag. Jämför till exempel med det rådgivningsmaterial som Socialstyrelsen tagit fram för receptfritt Naloxon. SKR menar att rådgivningen både handlar om att kunna bedöma lämplighet av egenvård och frågor som behöver ställas för att säkerställa detta, samt rådgivning om själva produkten. Det kan dessutom finnas flera produkter inom en kategori läkemedel som kan vara lämpliga och då behövs en oberoende rådgivning som inte utgår från den specifika produkten. Även om företaget har god kunskap om sin produkt behövas annan kompetens för att bedöma om det är lämpligt med egenvård och utifrån det bedöma vilken eller vilka produkter som kan vara lämpliga att föreslå.

6.2 Den nya kategorin bör inte få tillhandahållas via apoteksombud

SKR instämmer i Läkemedelsverkets bedömning att den nya kategorin inte bör tillhandahållas via apoteksombud. Där finns inte tillgång till farmaceuter och den rådgivningskompetens som krävs vid försäljning. 

6.3 Endast farmaceuter ska få ge rådgivning inom kategorin

SKR instämmer i förslaget att endast farmaceuter ska få ge rådgivning inom kategorin.

6.7 Förslag att produkter i den nya kategorin ska förvaras oåtkomliga för konsument

SKR delar Läkemedelsverkets bedömning att produkter i den nya kategorin ska förvaras oåtkomliga för konsument för att införandet ska bli ändamålsenligt.

6.8 Öppenvårdsapoteken kommer att behöva instruktioner för hantering av den nya kategorin och säkerställa att de efterlevs

Läkemedelsverket anser att det bör föreskrivas om krav att öppenvårdsapoteken på något sätt dokumenterar att rådgivning av farmaceut har skett vid varje försäljningsställe. Detta föreslås för att kunna följa upp hur tillståndshavare för öppenvårdsapotek följer gällande krav. Dokumentationen bedöms inte behöva vara omfattande men de uppgifter som bör framgå är vilken farmaceut som lämnat information och rådgivning, när rådgivningen har skett samt uppgift om vilket läkemedel som sålts. SKR konstaterar liksom Läkemedelsverket att dokumentation sker på patientnivå vid utlämnande av receptbelagda läkemedel men att motsvarande krav inte finns för receptfria läkemedel. SKR vill lyfta att det är viktigt att kunna följa upp ett eventuellt införande av en ny kategori receptfritt och att det kommer saknas möjlighet till att göra det på ett tillfredsställande sätt om det inte ställs ytterligare krav på dokumentationen vid en sådan försäljning. Receptförskrivna läkemedel är kopplade till ett personnummer, en arbetsplatskod och annan försäljningsdata som ger goda möjligheter till uppföljning, övervakning, och forskning. Produkter som övergår från receptbelagt till receptfritt i denna kategori får därmed sämre uppföljningsmöjligheter.

8 Konsekvenser avseende införande av den nya kategorin
8.1 konsekvenser avseende tillgänglighet

SKR delar Läkemedelsverkets bild att tillgängligheten för konsument kommer att kunna påverkas om en ny kategori receptfritt införs. Att läkemedlet får säljas på apotek med särskild rådgivning istället för att vårdkontakt och förskrivning krävs innebär dock inte i praktiken att läkemedlet finns tillgängligt på apoteket eftersom apoteken själva väljer vilka receptfria läkemedel de vill sälja. Tillgängligheten kan också påverkas av prissättningen som är fri för apoteken för receptfria läkemedel. Det är således svårt att förutse om förslaget medför en ökad generell tillgänglighet till läkemedel för konsumenterna. 

8.2 Konsekvenser avseende patientsäkerhet

SKR ser att det kan finnas fördelar med att komplettera det receptfria sortimentet med läkemedel som kräver särskild rådgivning som idag saknar det kravet. Det finns flera exempel som Läkemedelsverket lyfter i sin rapport där en sådan kategori hade kunnat vara lämplig för att öka patientsäkerheten utan att behöva receptbelägga läkemedlet. 

Däremot minskar möjligheten till uppföljning om läkemedel som idag är receptbelagda godkänns för receptfrihet i denna kategori. Eftersom ingen patientbunden dokumentation sker uppstår svårigheter att följa upp säkerheten. 

SKR vill också lyfta risken med överbehandling utifrån ett ekonomiskt intresse för apoteken, eftersom ett nekande av köp innebär en minskad försäljning. 

[bookmark: _Hlk210242569]8.3 Effekter på hälso- och sjukvården

Enligt rapporten har ett införande av den nya kategorin potential att frigöra resurser i hälso- och sjukvården från de med enklare behov till de med större behov. Rapporten lyfter också att olika aktörer under arbetets gång har framhållit att effekterna på hälso- och sjukvården av den nya kategorin är beroende av vilka produkter som framöver bedöms kunna ingå. Det väntas inte bli något större antal produkter som kommer omfattas. SKR vill också framhålla att det är viktigt med dialog med hälso- och sjukvården för att identifiera läkemedel som både lämpar sig för egenvård och som också potentiellt kan bidra till att frigöra resurser. Det saknas ett resonemang i rapporten om hur en sådan förankring kan genomföras.

SKR vill i detta sammanhang lyfta att tillfälliga bristsituationer på receptfria läkemedel som enbart har receptbelagda alternativ som möjlig ersättare är ett område där en tillfällig receptfrihet med krav på rådgivning skulle kunna underlätta tillgängligheten till läkemedel. Ett exempel är en tidigare bristsituation för ett receptfritt läkemedel mot springmask vilket medfört behov av att tillgängliggöra läkemedel via receptförskrivning, något som är resurskrävande för hälso- och sjukvården. En ny kategori av receptfritt med särskild rådgivning skulle kunna bidra till en mer effektiv hantering vid liknande situationer, under förutsättning att det av Läkemedelsverket bedöms som patientsäkerhet och ändamålsenligt.
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