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Sammanfattning

Regeringen har gett Lakemedelsverket i uppdrag att utreda hur en reglering
som innebar att vissa receptfria lakemedel enbart far séljas efter radgivning
fran farmaceut, ett sa kallat farmaceutsortiment, bér utformas. | uppdraget
har ingatt att lamna nodvéndiga forfattningsforslag for att kunna inféra ett
farmaceutsortiment i Sverige och att analysera konsekvenserna av en sadan
reglering. Denna rapport utgor Ldkemedelsverkets slutredovisning.

Ett lakemedel kan antingen godké&nnas som receptbelagt lakemedel eller
som receptfritt Iakemedel. Denna klassificering styrs av EU-ratten och
Lakemedelsverket har foljaktligen bedomt att ett sa kallat
farmaceutsortiment inte kan innebara nagon ny klassificering av lakemedel.
Detaljhandel av Idkemedel regleras daremot i nationell ratt och
Lakemedelsverket ser att det sa kallade farmaceutsortimentet kan utgéra en
ytterligare kategori av receptfria lakemedel. Den nya kategorin foreslas
kannetecknas av sarskilda krav pa radgivning och Lakemedelsverket
foreslar darfor att den nya kategorin ska benéimnas “Receptfria lakemedel
med sarskilda krav pa radgivning”.

Lakemedelsverket foreslar att regleringen om receptfria lakemedel med
sarskilda krav pa radgivning ska inforas i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel. Den radgivning som ska ges vid forsaljning av receptfria
lakemedel med sérskilda krav pa radgivning kommer inte att utgora nagon
ny uppgift for 6ppenvardsapoteken, eftersom det redan i dag foljer av lag att
det ingar i 6ppenvardsapotekens grunduppdrag att tillhandahélla radgivning
om lakemedel. De sarskilda kraven pa den nya kategorin innebar daremot
att rddgivning har bedomts av Lakemedelsverket som nodvandig och alltid
behdver ges av en farmaceut. Lakemedelsverket foreslar att begreppet
farmaceut ska tolkas i enlighet med radande definition i lagen om handel
med lakemedel, vilket innebdr att farmaceut innefattar bade legitimerad
receptarie och legitimerad apotekare. Vid radgivning i den nya kategorin
foreslas vidare att farmaceuten ska anvéanda sig av ett produktspecifikt
radgivningsmaterial.

Lakemedelsverket foreslar att det infors en bestammelse i lagen om handel
med lakemedel om att Lakemedelsverket ska vara beslutade myndighet i
fraga om vilka lakemedel som ska inga i den nya kategorin. Bedémningen
av vilka receptfria lakemedel som ska inga i den nya kategorin foreslas utga
fran tre kriterier rorande patientsakerhet, folk- och djurhalsa respektive
miljo, varav ett eller flera behover uppfyllas. Lakemedelsverket foreslas
vidare fa granska och godkanna det for farmaceuten amnade
radgivningsmaterialet innan det distribueras till ppenvardsapotek.
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Dartill foreslar Lakemedelsverket att myndigheten ska fa ompréva och vid
behov &ndra beslut om kategorisering av receptfria ladkemedel om nya
omstandigheter av betydelse kommer till Lékemedelsverkets kdnnedom.
Lakemedelsverket foreslar vidare att myndigheten under en
évergangsperiod ska ges forutsattningar att se 6ver befintliga receptfria
lakemedel och besluta om nagot eller nagra av dessa ska omfattas av
sarskilda krav pa radgivning.

Lakemedelsverket foreslar att receptfria lakemedel med sérskilda krav pa
radgivning ska kunna fa tillnandahallas av alla 6ppenvardsapotek som klarar
av att uppfylla de sérskilda krav som stélls. Lakemedelsverket ser att det
kommer bli av stor vikt att tillstandshavare for 6ppenvardsapotek kan
sékerstalla relevant utbildning och kontinuerlig fortbildning till de
farmaceuter som ska ge radgivning inom den nya kategorin.
Lakemedelsverket ser ocksa att tillstandshavare for 6ppenvardsapotek
kommer att behtva inkludera instruktioner rérande hantering av den nya
kategorin av receptfria lakemedel med sarskilda krav pa radgivning i sitt
egenkontrollprogram, samt pa nagot satt dokumentera att radgivning av
farmaceut har skett vid varje forsaljningstillfalle. Lakemedelsverket foreslar
vidare att produkter som beslutas inga i kategorin av receptfria lakemedel
med sérskilda krav pa radgivning ska forvaras oatkomliga for konsument.
Dessa forslag kommer att behtva regleras genom foreskrifter framdover.

Lakemedelsverket ser att regleringen kan ha paverkan pa tillganglighet av
lakemedel, patientsakerhet samt halso- och sjukvarden i stort, men vill
samtidigt belysa att effekterna av att inféra en ny kategori i hog utstrackning
kommer att bero av vilka produkter som i framtiden bedoms kunna inga i
densamma. Med stéd av genomford internationell utblick och under arbetet
genomforda samrad, bedomer Lakemedelsverket i nulaget inte att nagot
storre antal produkter kommer att bli aktuella for den nya kategorin.

Den nya kategorin Oppnar dock upp for mojligheten att i framtiden kunna
tillgangliggora lakemedel i en alltmer foranderlig varld och i ett samhélle i
kontinuerlig utveckling. Den foreslagna kategorin utgér saledes en
mojlighet for Lakemedelsverket att verka for okad tillganglighet for sddana
lakemedel dar receptfrihet bedoms lampligt men radgivning av farmaceut
samtidigt som nddvandig. Det far ocksa hallas troligt att medvetenheten
kring och kunskapen om ldkemedelsanvandningen av de receptfria
lakemedlen med sarskilda krav pa radgivning kommer att 6ka hos saval
konsumenter som farmaceuter. Ett syfte med farmaceutens radgivning till
konsument &r aven att kunna bidra till att forebygga vardbehov och reducera
risk for komplikationer av lakemedelsanvandningen.
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1. Uppdrag om farmaceutsortiment

Regeringen har gett Lakemedelsverket i uppdrag att utreda hur en reglering
som innebar att vissa receptfria lakemedel enbart far séljas efter radgivning
fran farmaceut, ett s& kallat farmaceutsortiment, bor utformas.® | uppdraget
har ingatt att lamna nodvéndiga forfattningsforslag for att kunna infora ett
farmaceutsortiment i Sverige och att analysera konsekvenserna av en sadan
reglering.

| uppdraget har sérskilt ingatt att:

e Ldamna de forfattningsférslag som behdvs for att kategorin
farmaceutsortiment ska kunna inforas i Sverige.

e Utreda potentiella fordelar sasom 6kad tillganglighet for patienter
men &ven potentiella risker i forhallande till patientsakerheten och
andra risker myndigheten identifierar som viktiga att belysa.

e Utreda eventuella effekter pa halso- och sjukvarden som kan folja av
inforandet av ett farmaceutsortiment.

e Utreda vilken utbildning och fortbildning de farmaceuter ska ha som
ska ge rad till kund infor forséljning av lakemedel i detta sortiment.

e Utreda hur webbhandel (i denna rapport fortsattningsvis bendmnt e-
handel) inom detta sortiment ska bedrivas.

e Overviaga om mindre forpackningar av vissa receptbelagda
lakemedel ska kunna klassificeras som receptfria lakemedel och inga
I ett farmaceutsortiment.

e Vid behov komplettera den internationella utblick som redovisas i
2018 ars rapport? i fraga om forekomsten av farmaceutsortiment i
andra lander.

1.1. Tolkning av uppdraget

Lakemedelsverket har tolkat uppdraget som att myndigheten inte ska utreda
om ett farmaceutsortiment behdvs eller inte, utan att uppdraget i stallet
bestar i att utreda hur en reglering bor utformas.

Lakemedelsverket har valt att beakta saval lakemedel for méanniska
(humanlakemedel) som lakemedel for djur (veterindrmedicinska lakemedel)
inom uppdraget. Begreppet ldkemedel innefattar i denna rapport sadana som
kan vara antingen receptfria eller receptbelagda. F6ljaktligen omfattas inte

1 Uppdrag om farmaceutsortiment (52023/01610),
https://www.regeringen.se/contentassets/9066fe806c054e17a25a128c20348aab/uppdrag-
om-farmaceutsortiment.pdf.

2 Kartlaggning av forutsattningarna for behandling med receptfria

lakemedel (S2018/02123), Lakemedelsverket, mars 2018.
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registrerade traditionella vaxtbaserade lakemedel (TVBL) eller
naturldkemedel av detta uppdrag.

Lakemedelsverket har tolkat begreppet farmaceut i enlighet med 1 kap. 4 §
lagen om handel med lakemedel, déar begreppet definieras som den som &r
behdrig att utdva yrke som apotekare eller receptarie enligt 4 kap. 4 §
patientsakerhetslagen (2010:659). Av den bestdmmelsen foljer att endast
den som har legitimation for yrket eller som sarskilt forordnats att utdva det
ar behorig att utdva yrke som apotekare eller receptarie. Begreppet
farmaceut syftar saledes i denna rapport pa legitimerad receptarie och
legitimerad apotekare.

Lakemedelsverket anser att den radgivning som avses i denna rapport ska
utga fran de krav som framgar av 2 kap. 3 a och 6 §§ lagen om handel med
lakemedel samt 1 kap. 4 § och 6 kap. 1 och 4 8§ patientsakerhetslagen. |
detta innefattas att radgivningen ska vara sakkunnig och individuellt
anpassad, endast lamnas av personal med tillracklig kompetens for
uppgiften, samt ske i miljéer som &r utformade sa att konsumentens
integritet skyddas. Vidare ska information och radgivning utforas i
dverensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet, s langt som
mojligt utformas och genomforas i samrad med patienten, samt bidra till att
hog patientsakerhet uppratthalls.

Av uppdragsbeskrivningen framgar att ett syfte med farmaceutsortiment ar
att oka tillgangligheten av lakemedel for konsumenter genom att krav pa
recept tas bort for vissa lakemedel och mojlighet darmed ges att kdpa dessa
lakemedel utan att forst kontakta forskrivare. Lakemedelsverket har tolkat
att en fragestallning att utreda i uppdraget darmed &r hur vissa receptbelagda
lakemedel skulle kunna komma att inga i ett framtida farmaceutsortiment.

Av uppdragsbeskrivningen framgar ocksa att ett syfte med
farmaceutsortiment &r att 6ka patientsakerheten genom att géra radgivning
fran farmaceut obligatorisk for vissa receptfria lakemedel.
Lakemedelsverket har darmed tolkat att en ytterligare fragestallning att
utreda i uppdraget &r hur vissa receptfria lakemedel skulle kunna komma att
inga i ett framtida farmaceutsortiment.

1.2. Avgransningar

Inom ramen for detta uppdrag har det inte ingatt att utreda nagra specifika
produkter som ska inga i det sa kallade farmaceutsortimentet.

| detta uppdrag har det inte heller ingatt att utreda ordinations- och/eller
forskrivningsréatt for farmaceuter.
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Den 27 mars 2024 utfardades en ny forordning (2024:183) om
konsekvensutredningar. Forordningen tradde i kraft den 6 maj 2024. Av
forordningen framgar att forvaltningsmyndigheter ska redovisa en
konsekvensutredning nar de lamnar in forslag till regeringen eller
Regeringskansliet om att regeringen ska foresla eller besluta om nya eller
andrade lagar och forordningar. Detta sker till exempel genom att
myndigheter ger in forslag om regelandringar som en del av rapporteringen
av ett regeringsuppdrag.® Med anledning av den korta tiden mellan
utfardandet av forordningen och nar Lakemedelsverket ska rapportera
uppdraget har konsekvensutredningen genomforts enligt
regeringsuppdraget.

2. Bakgrund

I mars 2018 lamnade Likemedelsverket rapporten ”Kartlaggning av
forutsattningarna for behandling med receptfria lakemedel” (S2018/02123)
till regeringen. | denna rapport konstaterades det att flera av de lakemedel
som var inkluderade i en farmaceutlékemedelskategori (i detta uppdrag
bendmnt farmaceutsortiment) i andra europeiska lander redan fanns
tillgdngliga som receptfria lakemedel i Sverige. Kartlaggningen visade
darmed inte pa nagot uppenbart behov av att introducera ett
farmaceutsortiment i Sverige utifran syftet att 6ka antalet receptfria
lakemedel. Som Gversiktligt aterges nedan har utveckling skett pa ett flertal
omraden sedan dess. Arbetet och slutsatserna darav som redovisas i denna
rapport ska ses i ljuset av denna utveckling.

Vid en internationell utblick noteras sarskilt att Norge under 2019 inforde en
kategori motsvarande farmaceutsortiment som bendmns “Reseptfrie
legemidler med krav om veiledning”.# Bland de nordiska grannlanderna, har
aven Finland en motsvarande kategori som benamns “Egenvardslakemedel
som kréver extra radgivning” sedan tidigare.® Ytterligare europeiska lander

3 Ds 2022:22 Béttre konsekvensutredningar, s. 82.

4 Direktoratet for medisinske produkter (DMP), Reseptfrie legemidler med krav om
veiledning, https://www.dmp.no/bivirkninger-og-sikkerhet/tiltak-for-a-forebygge-
bivirkninger/reseptfrie-legemidler-med-krav-om-veiledning. Information hdmtad 2024-03-
12.

5 Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (FIMEA), Egenvardslakemedel
som kraver extra radgivning, https:/fimea.fi/sv/apotek/egenvardslakemedel-som-kraver-
extra-radgivning. Information hdmtad 2024-03-12.
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som har en motsvarighet till farmaceutsortiment &r Nederlanderna® och
Portugal’.

Pa den nationella arenan har apoteksbranschen pa eget initiativ antagit vissa
branschéverenskommelser. De har dels antagits i syfte att minska risken for
felaktig anvandning rorande receptfri paracetamol i tablettform® respektive
receptfri loperamid®, dels i syfte att informera om negativ paverkan pa
miljon vid anvandning av receptfri diklofenak i gelform.°

I december 2021 redovisade Lakemedelsverket ett uppdrag om att utreda
lampligheten i att vaga in miljéskadlighet som ett kriterium i bedémningen
av om ett receptfritt lakemedel ska fa saljas utanfor 6ppenvardsapotek i
Sverige, vilket nyligen utretts vidare i en statlig offentlig utredning.*
Rapporten fran 2021 lyfte dven tanken att utreda ett farmaceutsortiment
baserat pa miljorisk och miljéinformation till konsument.*

Den forsta nassprayen innehallande naloxon for akut behandling av kéand
eller misstankt opioiddverdos godkandes for forsaljning 2017.
Godkéannandet for forsaljning inkluderade ett villkor om att utbildning i
korrekt och sékert anvandande av naloxon nésspray ska ges till patienten vid
forskrivning och tillhandahallande. Under 2018 tradde nya
regelforandringar i kraft som skapade forutsattningar for halso- och
sjukvarden att starta ett sa kallat Take-Home-Naloxone-program, dar
forskrivning och utlamning av naloxon till personer utanfor sjukvarden, som
riskerar att drabbas av eller bevittna en opioiddverdos, kombineras med en
utbildningsinsats. | syfte att ytterligare tka tillgdngligheten av naloxon
nasspray gav Socialstyrelsen inom ”Uppdrag att stddja ett Okat

¢ Medicines Evaluation Board, PH legal status of supply, https://english.chg-
meb.nl/topics/mah-legal-status-of-supply-and-otc-medicinal-products/ph-legal-status-of-
supply. Information hdmtad 2024-04-12.

7 Kartlaggning av forutséttningarna for behandling med receptfria

lakemedel (S2018/02123), Lakemedelsverket, mars 2018.

8 Branschgemensam odverenskommelse ansvarsfull forséljning av receptfri paracetamol i
tablettform, Sveriges Apoteksforening, 2018, https://sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2018/08/180410-Bransch%C3%B6verenskommelse-paracetamol-1.pdf.
% Branschgemensam odverenskommelse ansvarsfull forséljning av loperamidtabletter,
Sveriges Apoteksforening, 2019, https://sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2019/09/190912-Branschgemensam-%C3%B6verenskommelse-
Loperamid.pdf.

10 Branschoverenskommelse ansvarsfull och restriktiv forsaljning av diklofenakgel,
Sveriges Apoteksforening, 2022, https://sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2022/06/220607-Bransch%C3%B6verenskommelse-ansvarsfull-
f%C3%B6rs%C3%A4ljning-av-diklofenak-gel.pdf.

1 Effektivare tillsyn dver apotek, battre skydd vid patientskador samt éversyn av handel
med receptfria lakemedel, SOU 2023:101.

12 Miljoskadlighet for receptfria lakemedel, Rapport fran Lakemedelsverket, 2021, Dnr:
1.1.8-2021-019456,
https://www.lakemedelsverket.se/4b116c/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/rapport-
ru-miljoskadlighet-receptfria-lakemedel-s2021-01905-delvis.pdf.
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tillgangliggorande av naloxon” (S2021/04973) under 2022 i uppgift till
Lakemedelsverket att utreda mojligheterna for en omklassificering av
naloxon fran receptbelagt till receptfritt Iakemedel. Lakemedelsverket
bedémde i juni 2023 att det &r rattsligt mojligt att omklassificera naloxon till
receptfritt, da den utbildning av hélso- och sjukvardspersonal som maste ges
enligt villkor i lakemedlets godkannande kan tillhandahallas av
apotekspersonal.t® Eftersom det foljer av godkannandet for det aktuella
lakemedlet att sadan utbildning behover ges, far 6ppenvardsapoteken inte
sélja lakemedlet utan att detta sker. Den 19 mars 2024 godkénde
Lakemedelsverket receptfrihet for lakemedel med naloxon i form av
nasspray.'4

Slutligen konstaterar Lakemedelsverket att det finns en bred politisk
ambition att nyttja den farmaceutiska kompetensen i hogre utstriackning®®
och att farmaceutens roll &r under utveckling saval nationellt som
internationellt. Viljan att i 6kad utstrackning nyttja 6ppenvardsapotekens
kompetens i Sverige tar sig bland annat uttryck i den nationella
lakemedelsstrategin for 2024-2026, liksom i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets uppdrag att genomfora en forsoksverksamhet
med farmaceutiska tjanster'’. Som ett internationellt exempel kan ndmnas
att apotek och farmaceuter redan har en mer integrerad roll i primarvarden i
Storbritannien, och det dar aven &r mojligt for farmaceuter att skriva ut
receptbelagda lakemedel for sju vanliga &kommor direkt pa apoteket.'® Som
ett annat exempel kan ndmnas att Danmark har infort en roll som bendmns
“behandlerfarmaceut”, som far férskriva dosdispensering och fornya vissa
forskrivningar i specifika situationer.®

13 Regeringsuppdrag att stodja ett 6kad tillgangliggérande av naloxon — Slutrapport mars
2024, Socialstyrelsen, s. 13, samt https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/naloxon-
skulle-kunna-bli-receptfritt. Information hamtad 2023-12-07.

1 https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/naloxon-blir-receptfritt. Information hamtad
2024-04-03.

15 Samsyn nar apoteksbranschen samlades i riksdagen, Svensk Farmaci,
https://www.svenskfarmaci.se/2024/02/15/samsyn-nar-apoteksbranschen-samlades-i-
riksdagen/. Information hamtad 2024-03-15.

16 Nationell lakemedelsstrategi 2024-2026,
https://www.regeringen.se/globalassets/regeringen/dokument/socialdepartementet/fokhalsa-
och-sjukvard/lakemedelsstrateqi-2024.pdf.

7 Regleringsbrev for budgetéaret 2021 avseende Tandvards- och lakemedelsformansverket
(52021/00824), och Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende Tandvards- och
lakemedelsformansverket (52023/03257).

18 National Health Service (NHS) England, Pharmacy First,
https://www.england.nhs.uk/primary-care/pharmacy/pharmacy-first/. Information hamtad
2024-03-15.

19 Sundhetsstyrelsen, Behandlerfarmaceut,
https://www.sundhedsstyrelsen.dk/da/fagperson/sundhedsvaesenets-rammer-og-
uddannelser/uddannelser-varetaget-af-sundhedsstyrelsen/andre-
uddannelser/behandlerfarmaceut. Information hamtad 2024-04-12.
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3. Genomfdrande

3.1. Samrad

Av uppdraget foljer att Lakemedelsverket ska samverka med Tandvards-
och lakemedelsférmansverket (TLV). Lakemedelsverket har dven haft
dialog med Inspektionen for vard och omsorg (1VO).

| uppdraget har det dven ingatt att samverka med berérda
professionsorganisationer. Som representanter for farmaceuter har
Lakemedelsverket haft samrad med Sveriges Farmaceuter och
Apotekarsocieteten. Som representanter for forskrivare har
Lakemedelsverket haft samrad med Sveriges Lakarforbund, Svenska
Léakareséllskapet, LOK — néatverket for Sveriges lakemedelskommittéer,
Vardforbundet, Svenska Barnmorskeforbundet, Sveriges
Tandhygienistférening och Sveriges Tandlékarforbund. Dartill har
Lakemedelsverket inhdmtat synpunkter fran berdrda professioner genom
myndighetens Vetenskapliga rad for humanlakemedel respektive
Vetenskapliga rad for veterinarlakemedel.

Vidare har Lakemedelsverket haft samrad med branschorganisationerna
Sveriges Apoteksforening, Lif — de forskande lakemedelsféretagen och
Veterinary Industry Nordic (VI Nordic).

Slutligen har Lakemedelsverket haft dialog och kunskapsinhd&mtning med
systermyndigheterna Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (FIMEA) i Finland och Direktoratet for medisinske
produkter (DMP) i Norge.

3.2. Enkéat och skriftliga forfragningar

Lakemedelsverket skickade i oktober 2023 en enkat till EU:s alla 27
medlemslander samt till Norge, Island och Lichtenstein, i syfte att fa en
uppdaterad nuldgesbild rérande férekomsten av farmaceutsortiment i dessa
lander. Svar erholls fran 22 av de tillfragade landerna.

Lakemedelsverket har under arbetets gang haft skriftvaxling med
utbildningsansvariga for receptarie- respektive apotekarprogrammen vid de
aktuella larosétena i Sverige (Goteborgs universitet, Linnéuniversitetet,
Umea universitet, Uppsala universitet samt Malmo universitet). Syftet var
att samla in information om utbildningsmoment rérande
egenvardsradgivning i de olika utbildningsprogrammen. Utfallet redogors
for dversiktligt i avsnitt 6.3.
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4. Introduktion till farmaceutsortiment

4.1. Farmaceutsortiment innebar en ny kategori
av receptfria lakemedel med sarskilda krav
paradgivning

Lakemedelsverkets bedémning: Vid beslut om godkannande for
forséljning ska ett lakemedel klassificeras som receptbelagt lakemedel eller
som receptfritt lakemedel. Lakemedelsverket ser inte att ett sa kallat
farmaceutsortiment kan innebéra nagon ny klassificering av lakemedel
jamte receptbelagt och receptfritt. Daremot ser Lakemedelsverket att
farmaceutsortimentet kan utgdra en ytterligare kategori av receptfria
lakemedel, vilken foreslas kannetecknas av sarskilda krav pa radgivning.

Lakemedelsverket foreslar att den nya kategorin ska benamnas “Receptfria
ldkemedel med sarskilda krav pa radgivning”, i stallet for
farmaceutsortiment, for att tydliggéra vad som avses. Denna bendmning
harmoniserar val med benamningarna pa Finlands och Norges motsvarande
kategorier: ”Egenvardslakemedel som kréaver extra radgivning”?°,
respektive “Reseptfrie legemidler med krav om veiledning™?.

I Bilaga 1 finns en bild som 6versiktligt askadliggor klassificering av
ldkemedel och kategorisering av receptfria lakemedel, vilket beskrivs vidare
i ord i foljande avsnitt.

4.1.1 Klassificering av lakemedel styrs av EU-ratt

Vid beslut om godkannande for forsaljning ska ett lakemedel klassificeras
som receptbelagt Iakemedel eller som receptfritt Iakemedel. Ett receptfritt
lakemedel far, till skillnad fran ett receptbelagt lakemedel, lamnas ut fran
oppenvardsapotek utan att recept eller rekvisition har utfardats av en
behorig forskrivare.?2

Ett lakemedel kan godkannas genom olika procedurer och beroende pa
procedur beslutar antingen EU-kommissionen eller nationella
ldkemedelsmyndigheter om lakemedlet ska vara receptbelagt eller

20 Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (FIMEA), Egenvardslakemedel
som kréaver extra raddgivning, https://fimea.fi/sv/apotek/egenvardslakemedel-som-kraver-
extra-radgivning. Information hdmtad 2024-03-12.

2 Direktoratet for medisinske produkter (DMP), Reseptfrie legemidler med krav om
veiledning, https://www.dmp.no/bivirkninger-og-sikkerhet/tiltak-for-a-forebygge-
bivirkninger/reseptfrie-legemidler-med-krav-om-veiledning. Information hdmtad 2024-03-
12.

22 Jamfor 2 kap. 12 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande
och utldmnande av lékemedel och teknisk sprit.
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receptfritt. I de fall EU-kommissionen fattar beslut géller detta i alla EU-
lander samt Norge, Island och Lichtenstein.? For 6vriga procedurer beslutar
Lakemedelsverket daremot nationellt om ett lakemedel ska godkannas som
receptfritt eller receptbelagt i Sverige.

For humanlékemedel har bestdmmelserna i avdelning VI
humanlakemedelsdirektivet?* om klassificering inforlivats i svensk ratt
genom ldkemedelslagen (2015:315), lakemedelsforordningen (2015:458)
och Lékemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:90) om godkannande
for forsaljning av humanlédkemedel. Kriterierna for nar ett lakemedel ska
Klassificeras som receptbelagt anges i 6 kap. 1-3 88 HSLF-FS 2021:90. EU-
kommissionen har publicerat en riktlinje for bedomning av receptfri
klassificering av ett likemedel till manniska.?®

For veterindrmedicinska lakemedel &r bestammelserna i
veterinarlakemedelsforordningen?® direkt tillampliga vid klassificeringen av
ldkemedel. Enligt artikel 34 veterindrlakemedelsférordningen ska de
veterindrmedicinska lakemedel som anges i artikel 34 (1) punkt a-h
klassificeras som receptbelagda. Av artikel 34 (2) foljer att utdver lakemedel
som omfattas av artikel 34 (1) sa far lakemedel receptbelaggas som har
narkotikaklassats enligt nationell rétt, eller om sarskilda
forsiktighetsatgarder anges i produktinformationen. Av artikel 34 (3) foljer
sedan att undantag fran artikel 34 (1) far goras och ett lakemedel
Klassificeras som receptfritt om samtliga villkor i artikel 34 (3) ar uppfyllda,
om det inte galler ett sadant lakemedel som avses i artikel 34 (1) punkt a, c,
e eller h. Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP) vid den
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har publicerat en riktlinje for
beddmning av receptfri klassificering av ett lakemedel till djur.?’

23 Artikel 10 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 om inrattande av
gemenskapsforfaranden for godkannande av och tillsyn éver humanlakemedel och
veterindrmedicinska lakemedel samt om inrédttande av en europeisk lakemedelsmyndighet,
respektive artikel 34 och 44 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6

om veterindrmedicinska lakemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG.

24 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel.

%5 A guideline on changing the classification for the supply of a medicinal product for
human use, https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-

11/switchquide 160106 _en_0.pdf.

% Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6

om veterindrmedicinska lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG.

27 Guideline on the application of Article 34 of Regulation (EU) 2019/6,
https://www.ema.europa.eu/en/documents/requlatory-procedural-guideline/guideline-
application-article-34-requlation-eu-20196 _en.pdf.
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4.1.2 Kategorisering av receptfria lakemedel styrs av
nationell ratt

Detaljhandeln med lakemedel &r inte harmoniserad inom EU-rétten, varken
gallande humanlakemedel eller veterinarmedicinska lakemedel.?®
Detaljhandeln regleras saledes i nationell ratt. Ett beslut om receptfrihet kan
darmed foljas av ett nationellt beslut som reglerar var de receptfria
lakemedlen far séljas och under vilka forutsattningar som forsaljning far
ske. Detta beslut kan folja pa beslut om receptfrihet oavsett vilken
ansokningsprocedur som har anvants for godkédnnande for férsaljning.

Sedan 2009 finns tva olika kategorier av receptfria lakemedel for manniska i
Sverige: dels de som endast far séljas pa 6ppenvardsapotek, dels de som far
sdljas bade pa dppenvardsapotek och i detaljhandel pa andra
forsaljningsstallen an 6ppenvardsapotek. Receptfria lakemedel till djur far i
Sverige bara séljas pa 6ppenvardsapotek.

Kategorin receptfria lakemedel for méanniska som dven far saljas i
detaljhandel pa andra forséljningsstallen dn 6ppenvardsapotek regleras i
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel, férordningen
(2009:929) om handel med vissa receptfria lakemedel och
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVVFS 2009:20) om handel med vissa
receptfria lakemedel.

Vid beddmning om vissa receptfria lakemedel far séljas pa andra
forsaljningsstallen an 6ppenvardsapotek beaktar Lakemedelsverket foljande
tre kriterier: lakemedlets lamplighet for egenvard, att allvarliga biverkningar
vid anvandning av lakemedlet ar séllsynta, och att det ar lampligt med
hénsyn till patientsikerheten och skyddet for folkhalsan.?®

Vid forsaljning pa andra forséljningsstallen an dppenvardsapotek ges ingen
radgivning, men daremot ska den som bedriver detaljhandel informera
konsumenten om var han eller hon kan f& farmaceutisk radgivning.®® Den
nya kategorin av receptfria lakemedel med sérskilda krav pa radgivning kan
foljaktligen aldrig bli aktuell i detaljhandel pa andra forsaljningsstallen &n
dppenvardsapotek.

Det forslag till reglering om receptfria lakemedel med sarskilda krav pa
radgivning som Lakemedelsverket lamnar i detta uppdrag innebér att de
sarskilda kraven pa radgivning inte formellt &r kopplade till beslutet om
godkannande eller beslutet om klassificering, utan kommer att folja av ett

28 Begransningar i mojligheterna for vissa aktorer att fa tillstand att bedriva
Oppenvardsapotek, SOU 2022:27, s. 157.

29 6 § 2 lagen om handel med vissa receptfria lakemedel.

%0 15 § lagen om handel med vissa receptfria lakemedel.
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separat fattat beslut. Denna foreslagna l6sning innebér att fragan om beslut
om att ett receptfritt lakemedel ska omfattas av sarskilda krav pa radgivning
kommer att vara en ren nationell angelagenhet. Detta ar saledes i linje med
vad som géller for detaljhandel med ldkemedel i Gvrigt.

4.2. Radande principer for receptfria lakemedel

Lakemedelsverkets bedémning: Det bor inte inforas nagra sarskilda
bestammelser om prissattning eller tillhandahallandeskyldighet for
receptfria lakemedel med sérskilda krav pa radgivning.

Det rader fri prissattning pa receptfria lakemedel och konsumenten betalar
sjélv ett receptfritt lakemedel som inte har forskrivits. Den fria
forskrivningsratten medfor dock att forskrivare kan utfarda recept aven pa
receptfria lakemedel. Om det forskrivna receptfria lakemedlet ingar i
lakemedelsformanerna, kan det i dessa fall subventioneras till skillnad fran
om det kops utan recept.3!

Tillhandahallandeskyldigheten pa dppenvardsapotek géller endast
ldkemedel som har forordnats (det vill séga forskrivits eller lamnats ut mot
rekvisition).®? Foljaktligen kommer det generellt inte att rdda ndgon
tillhandahallandeskyldighet for receptfria lakemedel i den nya kategorin.

4.3. Den nya kategorin omfattas av sarskilda
krav pa dppenvardsapotekens
egenvardsradgivning

Lakemedelsverkets bedémning: Den radgivning som ska ges vid
forséljning av receptfria lakemedel med sarskilda krav pa radgivning
kommer inte att utgéra nagon ny uppgift for 6ppenvardsapoteken, eftersom
det redan i dag féljer av lag att det ingar i Oppenvardsapotekens
grunduppdrag att tillhandahalla radgivning om lakemedel. Det som daremot
foreslas ar sarskilda krav pa den radgivning som ska ges, i form av att
radgivningen har bedémts av Lakemedelsverket som nédvéndig och darmed
maste sakerstallas infor varje kop samt att radgivningen alltid maste ske av
en farmaceut. Farmaceuten ska dartill i sin radgivning anvanda sig av ett
sarskilt radgivningsmaterial.

Inforandet av en ny kategori av receptfria lakemedel med sarskilda krav pa
radgivning utgar fran den egenvardsradgivning som redan idag sker pa

31 Kartlaggning av forutsattningarna for behandling med receptfria lakemedel
(52018/02123), Lakemedelsverket, mars 2018.
32 2 kap. 6 § 3 lagen om handel med lakemedel.
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oppenvardsapotek. Radgivningen ar inte annorlunda eller skild fran den
radgivning som idag sker pa 6ppenvardsapotek, bade avseende receptfria
och receptbelagda lakemedel. De bestammelser om 6ppenvardsapotekens
radgivning som till exempel finns i lagen om handel med ldkemedel
kommer darfor att gélla aven for den radgivning som lamnas avseende
lakemedel inom den nya kategorin. Den nya kategorin staller dock sérskilda
krav pa radgivning, vilka presenteras 6versiktligt nedan och sedan mer
utforligt i kommande kapitel av rapporten.

4.3.1 Sarskilda krav pa radgivning

Egenvardsradgivning pa 6ppenvardsapotek gar ofta ut pa att hjalpa
konsumenten med dennes beddmning av vad aktuella symtom kan bero pa
samt att lotsa konsumenten vidare i valet mellan receptfria lakemedel, andra
produkter for egenvard, eller vidare kontakt med halso- och sjukvarden,
tandvarden eller djurens hélso- och sjukvard. I egenvarden gor
apotekspersonalen egna beddmningar av vilken rekommendation och
radgivning som ska ges konsumenten. Det ar darmed en skillnad jamfort
med apotekspersonalens roll i samband med receptexpedition déar
forskrivarens bedomning och ordination alltid finns som utgangspunkt for
radgivning.®* Information och radgivning som apotekspersonalen lamnar till
konsumenten ska syfta till att denne ska kunna anvanda lakemedlet pa ett
for behandlingen optimalt och sékert satt. Det handlar inte enbart om vilken
information som ges, utan radgivningen ska dven anpassas efter
konsumenten och ges pa ett sadant satt att konsumenten kan forsta och ta till
sig radgivningen. Genom interaktion mellan konsument och
apotekspersonal fangas konsumentens uttalade och outtalade behov upp.®

Radgivning for receptfria lakemedel med sérskilda krav pa radgivning utgar
fran dagens egenvardsradgivning, men staller sarskilda krav pa densamma i
nagra hanseenden. | avsnitt 6.3 framgar att den nya kategorin stéller krav pa
att rddgivningen ska ges av farmaceut. | avsnitt 6.5 tydliggors kravet kring
att radgivning alltid maste ske innan en konsument far kopa ett receptfritt
lakemedel med sérskilda krav pa radgivning.

I avsnitt 5.3 beskrivs dartill hur Lakemedelsverket foreslar att radgivning i
den nya kategorin ska utga fran ett sarskilt och produktspecifikt
radgivningsmaterial som har granskats och godkénts av myndigheten.
Radgivningen ska dock inte vara begransad till enbart radgivningsmaterialet
utan farmaceuten har som alltid mojlighet att komplettera radgivningen

33 Jamfor Kvalitet och sakerhet pa apoteksmarknaden, SOU 2017:15, s. 280.
34 Jamfor Kvalitet och sakerhet pa apoteksmarknaden, SOU 2017:15, s. 175.
% Jamfor Kvalitet och sakerhet pa apoteksmarknaden, SOU 2017:15, s. 280.
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ytterligare utifran individens behov och eventuella fragor som uppstar i
dialog mellan farmaceut och konsument.

4.3.2 Radgivningen innebar inte ndgon ordination
och/eller forskrivning av farmaceut

En farmaceut pa ett svenskt 6ppenvardsapotek kan inte ordinera ett
receptfritt Iakemedel eller en behandling, det kan endast behériga
forskrivare gora. For receptfria lakemedel ger farmaceuten information och
radgivning, men lakemedelsanvandningen ar konsumentens eget ansvar.®

Den nya kategorin innebér sarskilda krav pa egenvardsradgivningen, men
radgivningen i den nya kategorin kommer att vara av samma art som den
egenvardsradgivning som ges idag och féljaktligen fortsatt inte att utgora
nagon ordination.

Detta innebadr att lagstiftning och annan forfattning inom narliggande
omraden, framst inom halso- och sjukvarden, inte kommer att bli tillamplig
pa dppenvardsapotekens radgivning i storre utstrackning an vad som galler
redan idag. Radgivningen kommer exempelvis fortsatt inte att utgéra en
hélso- och sjukvardsatgard enligt halso- och sjukvérdslagen (2017:30),%°
eller lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens halso- och sjukvérd,®
varfor bestdmmelserna i dessa lagar inte kommer att vara tillampliga for
oppenvardsapotekens verksamhet om forslaget infors. Inte heller ar det
aktuellt att dvervaga om nagra bestammelser i lagen (2022:1250) om
egenvard kan komma att paverka eller paverkas av den foreslagna
regleringen, eftersom radgivningen inte ar en bedémning av om patienten
kan utfora en viss halso- och sjukvardsatgard sjélv, och apotekspersonalen
vidare inte ar behandlande hélso- och sjukvardspersonal.®® Patientdatalagen
(2008:355) &r inte heller tillamplig pa verksamheten, varfor kraven pa
exempelvis journalféring som foljer av denna lag inte blir aktuella.*

Sadan lagstiftning som i dag galler for dppenvardsapotekens verksamhet i
allmanhet, och 6ppenvardapotekens och farmaceuternas radgivning i
synnerhet, kommer vidare att gélla fér den radgivning som lamnas avseende
den nya kategorin av receptfria ldkemedel. Detta innefattar lagen om handel
med lakemedel och de foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.
Vidare omfattas verksamhet inom detaljhandel med lakemedel enligt lagen

3 Jamfor definition av “self-medication”. World Health Organization (WHO), The role of
the pharmacist in self-care and self-medication, 1998.

37 Jamfor 2 kap. 1 och 3 §8 hilso- och sjukvardslagen samt bland annat SOU 2018:53 s.
293. Och SOU 2022:27 s. 41 och s. 75 ff.

%8 Jamfor 1 kap. 3 § lagen om verksamhet inom djurens halso- och sjukvard.

% 2 § lagen om egenvard.

401 kap. 3 § patientdatalagen.
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om handel med lakemedel av patientsédkerhetslagens definition av hélso- och
sjukvard, och apotekspersonal som lamnar rad och upplysningar av samma
lags definition av halso- och sjukvardspersonal.

4.4. Den nya kategorin bor regleras i lag

Lakemedelsverkets bedémning: Regleringen om receptfria lakemedel med
sarskilda krav pa radgivning boér inféras i 2 kap. lagen om handel med
lakemedel.

Lakemedelsverket har vervagt om den nya regleringen bor inféras genom
en ny lag eller om den bor inféras i en redan befintlig lag. Bestammelser om
klassificering av lakemedel finns i det fjarde kapitlet lakemedelslagen. | det
femte kapitlet samma lag finns vissa krav for forséljning av lakemedel.
Huvudsakligen finns dock bestimmelser om handel med lakemedel i lagen
om handel med lakemedel. Vidare finns ytterligare bestdimmelser i lagen om
handel med vissa receptfria lakemedel.

Receptfria lakemedel for manniska kan, som framgar ovan, redan i dag
sdgas vara indelade i tva kategorier, dels receptfria lakemedel som enbart far
sdljas pa 6ppenvardapotek, dels sadana receptfria lakemedel som ocksa far
sdljas i detaljhandel pa andra forsaljningsstallen an 6ppenvardsapotek.
Regleringen avseende den senare kategorin av receptfria Iakemedel har
inforts i en ny lag. Detta skulle kunna tala for att inférandet av en reglering
av den nya kategorin ocksa bor regleras i en ny lag. Regleringen avseende
handeln med vissa receptfria lakemedel i detaljhandel pa andra
forséljningsstallen an 6ppenvardsapotek behover dock innefatta sérskilda
krav pa bland annat verksamheten, bestammelser om tillsyn och kontroll
samt avgifter. For den nya kategorin som nu foreslas, vilken endast kommer
att séljas pa oppenvardsapotek vars verksamhet redan regleras i lagen om
handel med lakemedel, finns dock inte samma behov av sérskilda
bestammelser avseende sadana forhallanden.

Lakemedelsverket anser i stallet att vervagande skél talar for att
bestdammelserna om den nya kategorin bor inforas i lagen om handel med
lakemedel.

En reglering av den nya kategorin avser detaljhandel med receptfria
lakemedel pa oppenvardapotek. | det andra kapitlet i lagen om handel med
lakemedel finns redan i dag bestammelser om aldersgrans for forsaljning av
vissa typer av ldkemedel. Lédkemedelsverket anser att inférandet av en
reglering om den nya kategorin i samma kapitel skulle folja systematiken i
lagarna och tydliggora att kraven avser detaljhandeln pa 6ppenvardsapotek.
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Lakemedelsverket foreslar att den nya kategorin benamns som “Receptfria
lakemedel med sarskilda krav pa radgivning” for att tydliggora syftet med
kategorin. En ny rubrik med denna lydelse bor saledes inforas i anslutning
till de nya bestdmmelserna i 2 kap. lagen om handel med lékemedel.

5. Beslut om vilka lakemedel som ska
inga i den nya kategorin

5.1. Lakemedelsforetag ansoker om receptfrihet
och Lakemedelsverket beslutar

Lakemedelverkets bedémning: Det bor inféras en bestimmelse i lagen om
handel med lakemedel om att Lakemedelsverket ska vara beslutade
myndighet i fraga om vilka lakemedel som ska inga i den nya kategorin.
Lakemedelsverket bedomer fran fall till fall om ett lakemedel ska inga i
kategorin av receptfria lakemedel med sérskilda krav pa radgivning.

Det bor vidare foreskrivas i férordningen om handel med lakemedel att
Lakemedelsverket, i samband med ett beslut om receptfrihet, beslutar om ett
lakemedel dven uppfyller kriterierna for att forenas med sérskilda krav pa
radgivning. Ett sddant beslut bor fattas inom 60 dagar fran det att beslut om
att ett lakemedel ska vara receptfritt har fattats.

| praktiken bor lakemedelsforetag redan i samband med ansékan om
receptfrihet kunna foresla att lakemedlet ska inga i den nya kategorin.
Fragan om ldkemedlet bor ingd i den nya kategorin kan aven uppkomma
under utredningens gang.

I ans6kningar gallande forsaljningstillstand for lakemedel indikerar sokande
ldkemedelsforetag om ansokan avser receptbelaggning eller receptfrihet.
Eftersom den nya kategorin kommer att vara underordnad klassificeringen,
kommer den endast att aktualiseras vid ansékningar om receptfrihet.

I ansékningar rérande humanlédkemedel ska en tydlig motivering av
receptfrihet, inklusive en kritisk analys av produktens lamplighet och
sakerhet vid egenvard, finnas for samtliga produkter ansokan avser.
Indikation, dosering eller forpackning som tidigare inte godkants for
receptfri anvandning for liknande produkter ska sérskilt motiveras.
Ansokningar rérande veterinarmedicinska lakemedel ska innehalla en kritisk
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genomgang av lakemedlet som foreslas for receptfri klassificering dér
radande receptfrinetskriterier bemaots.*!

Lakemedelsverket ser fordelar med att lakemedelsforetaget redan vid
ansokan tydliggér om de onskar att lakemedlet ska inga i den nya kategorin.
Vid forslag att lakemedlet ska inga i den nya kategorin, receptfritt
lakemedel med sérskilda krav pa radgivning, behéver detta motiveras och
underbyggas med relevanta underlag. Foretradesvis inkluderas dessa redan i
ansokan om forsaljningstillstand.

Lakemedelsverket bedémer det rimligt att myndigheten utifran inkomna
ansokningar ges majlighet att utreda och besluta om vilka receptfria
lakemedel som ska ingd i den nya kategorin. Detta sker redan pa
motsvarande sétt idag for kategorin som omfattar receptfria lakemedel for
manniska som far saljas i detaljhandel pa andra forsaljningsstéllen én
oppenvardsapotek.

I linje med hur systermyndigheterna i Finland och Norge gor, skulle ocksa
Lakemedelsverket under utredning av en ans6kan om receptfrihet kunna
foresla att lakemedlet ska inga i den nya kategorin, &ven nar
lakemedelsforetaget sjalvt inte har foreslagit det. Ldkemedelsforetaget
skulle i dessa situationer ges mojlighet att bemdota Lakemedelsverkets
forslag och komplettera med relevanta underlag.

Om ett lakemedel ska ingd i kategorin av receptfria lakemedel med sarskilda
krav pa radgivning eller inte kommer att behéva bedémas av
Lakemedelsverket fran fall till fall. Beddmningen kan initieras antingen vid
en ansokan gallande forsaljningstillstand (sdsom ovan beskrivet) eller en
ansOkan om omklassificering till receptfrihet, alternativt vid en omprévning
initierad av Lakemedelsverket (sasom beskrivs vidare i avsnitt 5.4 och 5.5).

Olika lakemedelsberedningar, till exempel tabletter, salvor och sprayer av
samma lakemedelssubstans, kan vara olika lampliga att komma i fraga for
receptfrinet. Lakemedelsverkets bedémning behdver darfor ske per
ldkemedelsprodukt och inte per lakemedelssubstans. Detta &r i linje med hur
Lakemedelsverket bedémer receptfrihetsansdékningar redan idag.

Mot bakgrund av ovanstaende bor det inféras en bestaimmelse om att
Lakemedelsverket ska vara beslutande myndighet avseende vilka lakemedel
som ska inga i den nya kategorin. Det bor inte anges att ett sadant beslut
behover foranledas av en ansokan fran lakemedelsforetaget, utan

41 Receptfrihet for lakemedel, Lakemedelsverket,
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-
kontroll/forsaljningstillstand/receptfrihet-for-lakemedel. Information hdmtad 2023-12-06.

Lakemedelsverket 21


https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/receptfrihet-for-lakemedel
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/receptfrihet-for-lakemedel

Lakemedelsverket bor ha mojlighet att pa eget initiativ besluta om att ett
lakemedel ska inga i kategorin.

Vad géller tidpunkten for beslut om att inga i den nya kategorin, kan sadana
beslut i praktiken komma att fattas samtidigt som beslutet om receptfrihet.
Detta dr dock inte mojligt for lakemedel som godkanns av EU-
kommissionen. FOr dessa lakemedel behover det finnas mojlighet for
Lakemedelsverket att fatta beslutet om kategorisering vid en senare tidpunkt
an i direkt anslutning till beslutet om receptfrihet.

Lakemedelsverket anser att det saknas anledning att franga systematiken i
regleringen avseende forsaljning i detaljhandel pa andra forséljningsstéllen
an dppenvardsapotek av vissa receptfria lakemedel till manniska. Enligt
forordningen om handel med vissa receptfria lakemedel ska
Lakemedelsverket inom 60 dagar fran det att ett lakemedel har klassificerats
som receptfritt besluta om lakemedlet ska fa séljas pa andra
forsaljningsstallen an 6ppenvardsapotek.

En bestdammelse om en motsvarande handlaggningstid, det vill sdga 60
dagar fran klassificeringsbeslutet, bor darfor inforas i forordningen om
handel med lakemedel, avseende tidpunkten for beslut om ett receptfritt
lakemedel ska forenas med sarskilda krav pa radgivning.

En sadan reglering kommer att innebéra att Lakemedelsverket fattar ett
beslut om kategorisering for samtliga nya receptfria lakemedel, oavsett om
bedémningen blir att lakemedlet ska inga i den nya kategorin eller inte.

5.2. Lakemedelsverket beddmer kategorisering
utifran tre kriterier

Lakemedelsverkets bedémning: Det bor inféras en bestdimmelse i lagen
om handel med lakemedel som anger forutsattningarna for att besluta att ett
lakemedel ska omfattas av sarskilda krav pa radgivning. Bedémningen av
vilka receptfria lakemedel som ska inga i den nya kategorin ska utga fran tre
olika kriterier, varav ett eller flera behover uppfyllas. Dessa kriterier utgar
fran och far anses komplettera de radande receptfrihetskriterierna. Praxis
och vagledning kring kriterierna kommer att behdva utvecklas over tid.

Lakemedelsverket foreslar att de lakemedel som kan anses lampliga att inga
i den nya kategorin av receptfria lakemedel med sérskilda krav pa
radgivning i grunden ska uppfylla de krav som idag galler for receptfrihet
och som &r reglerade genom EU-rétt. Kategorin kan ses som ett verktyg for
myndigheten att hantera sadana lakemedel dar receptfrihet bedoms lampligt
men radgivning av farmaceut samtidigt bedoms som nddvandig.
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Lakemedelsverket finner det lampligt att nya kriterier for bedémning av
receptfria lakemedel med sérskilda krav pa radgivning tar avstamp i de
radande receptfrihetskriterierna som till sin natur innefattar viss grad av
tolkningsutrymme. Behovet av sarskilda krav pa radgivning och darmed
inklusion i den nya kategorin ska motiveras utifran minst ett av de kriterier
som beskrivs och utvecklas nedan.

5.2.1 Kriterium rorande sdkerhet

Lakemedelsverkets bedémning: Receptfria lakemedel ska omfattas av
sarskilda krav pa radgivning, om sadan radgivning ar nodvandig for att
sékerstélla patientsakerheten eller sékerheten for det djur som ska behandlas
med lakemedlet, eller sakerheten for den som ska administrera lakemedlet.

De nu géllande kriterierna som beddms vid ansdkan om receptfrihet for
humanlakemedel ber6r bland annat lakemedlets sakerhetsprofil och risk for
felaktig anvandning. Avseende sakerhetsprofilen vid korrekt anvandning
beddmer Lakemedelsverket risk for indirekta faror, till exempel risk for
underbehandling eller felaktig behandling vid utebliven lakardiagnos i de
fall nar det finns viktiga differentialdiagnoser. Aven risk for
resistensutveckling for antimikrobiella medel beddéms i detta avseende.
Vidare ska tillstandet eller symtomen kunna bedémas korrekt av patienten
sjalv och behandlingen ska lampa sig for egenvard. Kontraindikationer,
interaktioner med andra lakemedel och relevanta forsiktighetsatgarder ska
ocksa de kunna bedomas av patienten sjalv. Aven risker vid avsiktlig eller
oavsiktlig felaktig anvandning av lakemedlet beddms.

De aspekter som nu foreslas véagas in avseende sakerhet for den nya
kategorin gar hand i hand med de som beskrivits ovan vad géller ansokan
om receptfrihet for humanlakemedel. Lakemedel till manniska som skulle
kunna komma i fraga for inklusion i kategorin receptfria lakemedel med
sarskilda krav pa radgivning ar lakemedel dar radgivning kravs for att
identifiera en risk for konsumenten pa grund av kontraindikationer (till
exempel graviditet eller amning), interaktioner med andra lékemedel eller
kanda riskfaktorer. | denna typ av situationer kan farmaceuten, exempelvis
genom ett frageformular, behdva sakerstélla att sadan risk inte foreligger,
alternativt hanvisa konsumenten till varden om sadan risk foreligger eller
det &r oklart om det gor det eller inte.

Aven for lakemedel till djur beror de nu gallande kriterierna for bedémning
av receptfrihet sakerheten - for djuret, djurdgaren och miljon. Lakemedlet
ska kunna anvandas utan nagon sarskild kunskap eller fardighet, risker ska
inte foreligga vid felaktig anvandning, inga uppgifter om potentiellt
allvarliga biverkningar ska finnas i produktinformationen och risken for
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biverkningar ska vara begransad. Vidare ska det inte foreligga uppgifter om
kontraindikation avseende anvéndning av annat receptfritt lakemedel till
djur och resthalter i livsmedel som utgor risk for folkhélsan ska inte kunna
uppkomma.

Awven for lakemedel till djur avser Kriteriet rorande sakerhet for den nya
kategorin sadana situationer dar radgivning ska ges fore kop for att undvika
att lakemedlet kommer att anvandas nar detta inte ar lampligt utifran en
beddmning av sékerheten for djuret eller djurdgaren, samt i forekommande
fall lotsa vidare djuréagaren till djurens halso- och sjukvard.

Ytterligare situationer nar radgivning av farmaceut fore kop kan bedémas
nodvandigt med avseende pa sakerhet, kan avse behov av tydlig information
om avsedd indikation (till exempel alder pa anvandaren eller vilket djurslag
som kan behandlas) for lakemedel dar risk féreligger om det administreras
till ett barn i stéllet for en vuxen person eller till ndgot annat djur an vad
som ar avsett och déar sarskilda risker foreligger vid felaktig anvandning.

Dartill kan det for lakemedel vid vissa egenvardsindikationer vara extra
viktigt att fa information om den lampliga behandlingslangden samt
information om nar man ska uppsdka vardkontakt till féljd av otillracklig
eller utebliven effekt eller upplevd odnskad effekt av lakemedlet.

For en del lakemedel ar ett korrekt tillvagagangssatt vid sjalva
administreringen mycket viktigt for att uppna onskad effekt. Farmaceuten
kan i dessa fall visa och tydligt beskriva hur en korrekt och séker
administrering av lakemedlet ska ske.

Vidare, for vissa lakemedel som ar receptfria framgar det av bipacksedeln
att diagnos ska ha stallts av vardgivare innan egenvardsbehandling kan ske.
For vissa av dessa lakemedel skulle det kunna anses lampligt med sérskilda
krav pa radgivning, eftersom farmaceuten da redan fore kop skulle kunna
efterfrdga om en sadan diagnos har stallt. Om sadan diagnos inte har stllts,
bor konsumenten hanvisas till varden for korrekt diagnos och darefter fa
rekommendation av lampligt lakemedel for egenvard.

Detta kriterium kan dven omfatta sadana receptfria lakemedel dar
radgivningen bedéms kunna minimera risk for felaktig anvandning av
lakemedlet, och med detta avses bade avsiktlig och oavsiktlig anvandning.
Farmaceuten far for sadana lakemedel en viktig roll i att betona vikten av att
lasa bipacksedeln noggrant och noga folja informationen som ges i denna,
till exempel att folja angiven hogsta dosering.

Om det for ett lakemedel, som i vrigt uppfyller villkoren for receptfrihet,
finns villkor i godkdnnandet om sarskilda utbildnings- eller
radgivningsinsatser till anvandaren av lakemedlet, bor beslut om receptfrihet

Lakemedelsverket 24



och sérskilda krav pa radgivning kunna fattas med stod av det aktuella
kriteriet. Detta forutsatter att bedémningen gors att utbildningen eller
radgivningen kan lamnas av farmaceuten med bibehallen patientsakerhet,
sékerhet for djuret eller sékerhet for den som ska administrera ldkemedlet.

5.2.2 Kriterium rorande folk- eller djurhalsa

Lakemedelsverkets bedémning: Receptfria lakemedel ska omfattas av
sarskilda krav pa radgivning, om sadan radgivning ar nodvandig for att
minska risken for att lakemedlet har negativa effekter pa folk- eller
djurhélsan, sarskilt vad géller utveckling av resistens.

Uppdragsgivaren har gett Lakemedelsverket mojlighet att utreda andra
risker som myndigheten identifierar som viktiga att belysa. Mot bakgrund
av detta har Lakemedelsverket ocksa valt att foresla ett kriterium som
beaktar risker for folk- och djurhélsan, sarskilt avseende utveckling av
resistens. Kriteriet ar dock inte begransat till resistens. Till skillnad fran det
foreslagna kriteriet i avsnitt 5.2.1, som avser sakerheten for den enskilda
anvéandaren av lakemedlet eller den som administrerar lakemedlet, tar detta
kriterium sikte pa skyddet for folk- eller djurhélsan i stort.

Resistens kan uppkomma mot antimikrobiella medel. Med antimikrobiella
medel avses medel verksamma mot bakterier (antibiotika), virus, svampar
och protozoer. Resistens kannetecknas av att en mikroorganism éverlever
trots att den exponeras for lakemedel i en koncentration som vanligen &r
tillracklig for att hamma eller doda den. Bade korrekt och felaktig
anvéandning kan leda till uppkomst av resistens mot lakemedel som anvénds
for att forebygga och behandla infektioner hos manniskor eller djur.*?

| den svenska strategin for arbetet mot antibiotikaresistens &r ett av malen
att antibiotika och andra antimikrobiella medel anvéands och hanteras pa ett
ansvarsfullt och miljévanligt séatt. Regeringen vill att personer som arbetar
inom vard och omsorg, tandvard, djur- och livsmedelssektorn har goda
kunskaper om bland annat resistensfragan och om antimikrobiella amnen.
Dartill &r ett annat av malen att Sverige fortsatt ska visa internationellt
ledarskap i arbetet mot antimikrobiell resistens och verka for ansvarsfull
anvandning av antimikrobiella medel i varlden.*

42 Fem skal till att vara uppmarksam pa antimikrobiell resistens, Europeiska radet,
https://www.consilium.europa.eu/sv/infographics/antimicrobial-resistance/. Informationen
hamtad 2024-03-04.

43 Svensk strategi for arbetet mot antibiotikaresistens 2020-2023,
https://www.regeringen.se/globalassets/regeringen/dokument/socialdepartementet/fokhalsa-
och-sjukvard/svensk-strategi-for-arbetet-mot-antibiotikaresistens-2020-2023 ny.pdf, och
Den svenska strategin for arbetet mot antibiotikaresistens forlangs,
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| veterinarlakemedelsforordningens kriterier for receptfrihet ingar att
beddma att anvandningen inte utgor risk for folk- eller djurhélsan vad géller
utveckling av resistens, ens vid felaktig anvéndning.

For veterinara lakemedel finns redan idag ett generellt krav pa att
antimikrobiella veterindrmedicinska lakemedel ska klassificeras som
receptbelagda.** Eftersom begreppet antimikrobiella likemedel, enligt
veterindrlakemedelsférordningen, inte omfattar lakemedel mot parasiter
(indlvsmaskar och ektoparasiter sasom fastingar, loppor, 16ss och skabb), sa
omfattar inte receptkravet sadana lakemedel.

Resistens kan dven utvecklas mot ldkemedel som &r verksamma mot
parasiter. Manga antiparasitara lakemedel for djur ar
kombinationsldkemedel verksamma mot ett flertal parasiter. Ett stort antal
av dessa lakemedel ar receptfria, efter beslut av saval Lakemedelsverket
som EU-kommissionen. Radgivning fran farmaceut rérande antiparasitart
ldkemedel skulle kunna bidra till korrekt anvandning och darmed minskad
risk saval for det djur som behandlas som for utveckling av resistens.

For humanlékemedel finns i dagsléget inte lika tydliga krav avseende
antimikrobiella medel som for djur, men i den nya lagstiftning som ar under
utarbetande pa europeisk niva finns forslag i samma riktning som for
veterindrmedicinska lakemedel.*® Lakemedelsverket framforde i sitt
remissvar under hosten 2023 bland annat stod for utdkade informationskrav
for antibiotika, sdsom att ett sarskilt patientkort om resistens, lamplig
anvéandning och destruktion av antimikrobiella medel ska goras tillgangligt
for patienten som tillagg till bipacksedeln. Det kan &ven noteras att
Lakemedelsverket sedan flera ar har etablerat en policy att inte bevilja
receptfrihet for antimikrobiella lakemedel for systemiskt bruk, till skillnad
fran lokalt bruk.*

Redan idag ingar skyddet for folkhalsan i ett av de kriterier som ska beaktas
vid beslut om forséljning av humanldkemedel ska fa bedrivas i detaljhandel
pé andra forsaljningsstéllen an dppenvardsapotek eller inte.*’
Lakemedelsverket anser att ett kriterium som beaktar folk- och djurhalsa,

https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2023/12/den-svenska-strategin-for-arbetet-
mot-antibiotikaresistens-forlangs/. Informationen hamtad 2024-03-15.

4 Artikel 34.1 ¢ EU-forordning 2019/6.

4 Reform of the EU pharmaceutical legislation, EU-kommissionen,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strateqy-europe/reform-eu-
pharmaceutical-legislation_en. Informationen hamtad 2024-03-04.

4 Yttrande dver remissen ”EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens forslag pa
forordning och direktiv om humanlékemedel (§2023/01768)”, Lékemedelsverket,
september 2023,
https://www.regeringen.se/contentassets/d5b4a75424b24917a619686¢1e505d19/lakemedel

sverket.pdf.
476 § 2 ¢ lagen om handel med vissa receptfria lakemedel.
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sarskilt med avseende pa utveckling av resistens, ar i linje med samhaéllets
ambitioner pa omradet och haller det som rimligt att beakta denna aspekt
vid bedémning av receptfria lakemedel aven till den nya kategorin.

Farmaceuten skulle for dessa lakemedel kunna ge information rérande
administrering, hantering och kassering av lakemedlet, i syfte att minska
lakemedlets negativa effekter pa folk- och djurhélsan, inklusive
antimikrobiell resistens och resistens mot parasiter. Farmaceuten skulle &ven
kunna ge radgivning som avser anvandning med likvardiga lakemedel, men
som har en mindre uttalat negativ paverkan pa namnda omrade.

5.2.3 Kriterium rérande miljo

Lakemedelsverkets bedomning: Receptfria lakemedel ska omfattas av
sarskilda krav pa radgivning, om sadan radgivning ar nodvandig for att
minska risken for att lakemedlet har negativa effekter pa miljon.

Uppdragsgivaren har gett Lakemedelsverket mgjlighet att utreda andra
risker som myndigheten identifierar som viktiga att belysa. Mot bakgrund
av detta har Lakemedelsverket ocksa valt att foresla ett kriterium som
beaktar miljorisker.

Sverige har satt upp ett antal miljomal bestaende av ett generationsmal, 16
miljokvalitetsmal samt ett antal etappmal. Ett av dessa etappmal bestar i att
minimera lakemedelsrester i miljon. Malet tar sikte pa att regleringar och
andra atgarder som minimerar de negativa miljoeffekterna ska finnas pa
plats i Sverige, i EU eller internationellt senast 2030.%® Enligt
Lakemedelsverkets myndighetsinstruktion ska myndigheten inom sitt
verksamhetsomrade verka for att det generationsmal for miljoarbetet och de
miljokvalitetsmal som riksdagen har faststallt nas och vid behov foresla
atgarder for miljoarbetets utveckling.*

Miljohansyn ingar i dagslaget inte i nytta/riskbedomningen nar
humanlakemedel godkanns for forsaljning. Miljoaspekter beaktas inte heller
vid utredning om ett humanlédkemedel kan vara receptfritt eller inte.
Déremot beaktas detta vid saval nytta/riskbedomning som klassificering av
veterindrmedicinska lakemedel.® Lakemedelsverket framforde under hosten
2023 i sitt remissvar roérande ny EU-lakemedelslagstiftning for
humanlékemedel att myndigheten stéller sig positiv till foérslagen om att
beakta miljorisker vid utvardering av lakemedel, att information om

48 |_akemedel i miljon, Sveriges miljomal,
https://www.sverigesmiljomal.se/etappmalen/lakemedel-i-miljon/. Informationen hdmtad
2024-01-25.

4921 § forordningen (2020:57) med instruktion for Lakemedelsverket.

%0 Artikel 4.19 respektive 34.3 b EU-férordning 2019/6.
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miljopaverkan ska framga av produktinformationen for alla lakemedel samt
att kunna receptbeldgga lakemedel som utgor en risk for miljon och
folkhalsan.>!

Lakemedelsverket framforde i ett regeringsuppdrag 2021 att information
kring lakemedelsrelaterade miljorisker vid egenvard, som ger konsumenten
okad kunskap, kan leda till férandrade konsumtionsmonster till férman for
mindre miljoskadliga lakemedel.>? Denna fraga har sedan utretts vidare
inom en statlig offentlig utredning och utredningen foreslog i januari 2024
att ett receptfritt lakemedels risk for negativa effekter pa miljon ska beaktas
vid beddmningen av om lakemedlet ska fa séljas i detaljhandel pa andra
forsaljningsstallen an oppenvardsapotek.®® Det bor dock noteras att det i
manga fall for humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel saknas
en formell miljoriskbeddmning — speciellt for aldre laékemedel godkénda
fore 2000-talet. Vidare, &ven efter inforandet av miljoriskbedomningskrav
for lakemedel sa kan det, beroende pa regelverk, finns begransningar om
vilka lakemedelsgrupper som behéver genomga sadana utredningar.>* De
praktiska aspekterna av detta har diskuterats tidigare i det ovannamnda
regeringsuppdraget fran 2021.

Lakemedelsverket anser ett kriterium som beaktar miljon ar i linje med
samhallets ambitioner pa omradet, liksom myndighetens uppdrag, och haller
det som rimligt att i mojligaste man beakta denna aspekt vid bedémning av
receptfria lakemedel dven till den nya kategorin.

Farmaceuten skulle for dessa lakemedel kunna ge information rérande
administrering, hantering och kassering av lakemedlet, i syfte att minska
lakemedlets negativa miljoeffekter. Farmaceuten skulle &ven kunna ge
radgivning som avser anvandning med likvérdiga lakemedel, men som har
en mindre uttalat negativ miljopaverkan.

Den generella instéliningen till att beakta ndmnda risker har upplevts positiv
vid genomférda samradsmoten, men den fraga som vissa anda har stallt har

51 Yttrande 6ver remissen ”EU-lakemedelslagstiftning: Kommissionens forslag pa
forordning och direktiv om humanlakemedel (S2023/01768)”, Lakemedelsverket,
september 2023,
https://www.regeringen.se/contentassets/d5h4a75424b24917a619686¢1e505d19/lakemedel
sverket.pdf.

52 Miljoskadlighet for receptfria lakemedel, Rapport fran Lakemedelsverket, 2021, Dnr:
1.1.8-2021-019456,
https://www.lakemedelsverket.se/4b116c/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/rapport-
ru-miljoskadlighet-receptfria-lakemedel-s2021-01905-delvis.pdf.

53 Effektivare tillsyn dver apotek, battre skydd vid patientskador samt dversyn av handel
med receptfria lakemedel, SOU 2023:101, avsnitt 7.7.1.

% Miljoriskbedémningar av veterinarlakemedel inom EU foljer internationella VICH-
riktlinjer (se d&ven EMA:s riktlinje EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1 Corr.1). Dessa
riktlinjer har bland annat regeln att Iakemedel enbart riktade till djur som inte &r &mnade for
matproduktion inte behéver genomga en miljériskbeddmning.

Lakemedelsverket 28


https://www.regeringen.se/contentassets/d5b4a75424b24917a619686c1e505d19/lakemedelsverket.pdf
https://www.regeringen.se/contentassets/d5b4a75424b24917a619686c1e505d19/lakemedelsverket.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/4b116c/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/rapport-ru-miljoskadlighet-receptfria-lakemedel-s2021-01905-delvis.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/4b116c/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/rapport-ru-miljoskadlighet-receptfria-lakemedel-s2021-01905-delvis.pdf

handlat om det &r skaligt att krava farmaceutisk kompetens for denna typ av
radgivning. | den tidigare rapporten fran 2021 framforde Lakemedelsverket
att information och radgivning kring receptfria lakemedel begransas av hur
mycket och vilken miljéinformation som lakemedelsforetagen har
tillhandahallit 6ppenvardsapoteken liksom av 6ppenvardsapotekens
tillgangliga personalresurser. Lakemedelsverket ser darfor att den nya
kategorin skulle kunna bidra till fordndrade konsumtionsmonster genom de
sarskilda kraven pa dels radgivningsmaterial, dels att radgivning maste ges
till konsument vid varje forsaljningstillfalle.

5.2.4 Lakemedelsverket har dvervagt ett kriterium med
hansyn till férpackningsstorlek

| regeringsuppdraget har det ingatt att Gvervaga om mindre forpackningar av
vissa receptbelagda lakemedel ska kunna klassificeras som receptfria
lakemedel och ingd i ett den nya kategorin av receptfria lakemedel med
sarskilda krav pa radgivning.

I Lakemedelsverkets foreskrifter om godkénnande for forsaljning av
humanlakemedel framgar det att ett lakemedel som enligt 1 och 2 88 bor
receptbeldggas kan beviljas receptfrinet med beaktande av maximal
enhetsdos, maximal daglig dos, styrka, lakemedelsform och/eller for vissa
forpackningstyper.® Regeln har tillampats i Lakemedelverkets beddmningar
sasom vid bedomning av receptfrihet for icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (till exempel ibuprofen och naproxen), paracetamol och vissa
lakemedel mot migran (till exempel sumatriptan).

Vid receptfrihetsbedomningar har saledes behandlingslangd végts in utéver
styrkan och lamplig beredning, sa att antalet tabletter per forpackning har
fatt anpassats till hur manga som bedémts ga at under behandlingstiden for
egenvard eller behandling av djur. Lakemedelsverket anvéander saledes
redan inom nuvarande regelverk mojligheten att ge receptfrihet for mindre
forpackningar.

Vid bedémningen av om ett lakemedel ska vara receptbelagt eller receptfritt,
kommer det med den nya kategorin att bli mojligt att beakta att lakemedlet
ska omfattas av sérskilda krav pa radgivning om det bedéms som recepifritt.
Denna omstandighet kommer att kunna beddémas i kombination med andra
forhallanden som talar for receptfrihet, exempelvis forpackningsstorlek, och
vid en sammanvégd beddmning leda till att ldkemedlet anses uppfylla

% 6 kap. 3 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:90) om godkannande for
forsaljning av humanldkemedel.
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kraven for receptfrihet. Vid denna bedémning kommer receptfrihet endast
att kunna beviljas under forutséttning att patientsakerheten tillater det.

Eftersom mindre forpackningar redan beaktas enligt gallande reglering,
bedomer Lakemedelsverket att det inte behdvs ndgon sarskild bestammelse
som avser forpackningsstorlek i regleringen om den nya kategorin.

Lakemedelsverket noterar ocksa att vid samrad med representanter for
lakemedelsindustrin har det framgatt att fragan om receptfrihet for sma
forpackningar av lakemedel utan egenvardsindikation inte ar nagon
angelagen fraga.

5.2.5 Lakemedelsverket har dvervagt ett
alderskriterium

Lakemedelsverket har dven dvervagt ett dlderskriterium for den nya
kategorin. Det har inte bedomts &ndamalsenligt att ha en generell
aldersgrans for hela kategorin eftersom behov av tillganglighet respektive
vikten av patientsakerhet kommer att behdva bedémas fran fall till fall.

Lakemedelsverket kan daremot se att det for specifika produkter skulle
kunna finnas argument for att inte fa sélja till personer under en viss alder.
Exempelvis skulle detta kunna bedoémas lampligt for att undvika eventuell
missbruksrisk och/eller nar det vid lagre alder &n utifran godkand indikation
finns goda skal till att besoka varden innan anvandning paborjas.

Lakemedelsverket noterar att Finland har ett par exempel i sin motsvarande
kategori, dar det i radgivningsmaterialen for respektive produkt framgar att
produkten inte far séljas till en person under viss alder. >

Lakemedelsverket bedomer att det, om det i det enskilda fallet bedoms
lampligt att begrénsa forséljningen av ett lakemedel inom den nya kategorin
till personer 6ver en viss alder, kan regleras genom sarskilda anvisningar till
farmaceuten i det sarskilda radgivningsmaterialet. Lakemedelsverket
foreslar darfor ingen reglering i forfattning vad géller villkor om
aldersgrans.

% Radgivningsmaterial for Pronaxen 250 mg, Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (FIMEA),
https://fimea.fi/documents/147152901/159451213/Pronaxen+taskukortti+(ruotsi).pdf/fd79e
c0c-202h-4e57-90ea-fead5f113b75/Pronaxen+taskukortti+(ruotsi).pdf?t=1588938485911,
och Radgivningsmaterial for Orlistat Sandoz 60 mg, Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (FIMEA),
https://fimea.fi/documents/147152901/159465716/Orlistat+Sandoz+(svenska)+2024.pdf/3a
f08f39-£287-f8f9-082h-
d7ecf80eeala/Orlistat+Sandoz+(svenska)+2024.pdf?t=1706533455076.

Lakemedelsverket 30


https://fimea.fi/documents/147152901/159451213/Pronaxen+taskukortti+(ruotsi).pdf/fd79ec0c-202b-4e57-90ea-fea45f113b75/Pronaxen+taskukortti+(ruotsi).pdf?t=1588938485911
https://fimea.fi/documents/147152901/159451213/Pronaxen+taskukortti+(ruotsi).pdf/fd79ec0c-202b-4e57-90ea-fea45f113b75/Pronaxen+taskukortti+(ruotsi).pdf?t=1588938485911
https://fimea.fi/documents/147152901/159465716/Orlistat+Sandoz+(svenska)+2024.pdf/3af08f39-e287-f8f9-082b-d7ecf80eea1a/Orlistat+Sandoz+(svenska)+2024.pdf?t=1706533455076
https://fimea.fi/documents/147152901/159465716/Orlistat+Sandoz+(svenska)+2024.pdf/3af08f39-e287-f8f9-082b-d7ecf80eea1a/Orlistat+Sandoz+(svenska)+2024.pdf?t=1706533455076
https://fimea.fi/documents/147152901/159465716/Orlistat+Sandoz+(svenska)+2024.pdf/3af08f39-e287-f8f9-082b-d7ecf80eea1a/Orlistat+Sandoz+(svenska)+2024.pdf?t=1706533455076

5.3. Beslut far forenas med villkor om sarskilt
radgivningsmaterial

Lakemedelsverkets bedémning: Det bor inforas en bestimmelse om att
beslut om att ett lakemedel far séljas forst efter radgivning av farmaceut far
forenas med villkor om att sérskilt radgivningsmaterial ska tillhandahallas
de dppenvardsapotek som saljer lakemedlet. Det bor som huvudregel
ankomma pa det sokande lakemedelsforetaget att skicka in underlag till
produktspecifikt radgivningsmaterial, som sedan Lakemedelsverket ska
granska och godkanna innan distribution till 6ppenvardsapotek. Det bor
inforas ett fortydligande bemyndigande att Lakemedelsverket far meddela
foreskrifter rorande radgivningsmaterial.

For receptfria lakemedel med sarskilda krav pa radgivning anser
Lakemedelsverket att radgivningen ska underbyggas av ett produktspecifikt
radgivningsmaterial, som ska granskas och godkannas av myndigheten. |
dagslaget finns olika kunskapsstod for egenvardsradgivning, men daremot
inga enhetliga och produktspecifika®’ radgivningsmaterial som
oppenvardsapoteken alltid méaste folja.>

Lakemedelsverket anser att utgangspunkten ska vara att lakemedelsforetaget
som ar sokande eller innehavare av forséljningstillstand i samband med
ansokan inkommer med underlag till radgivningsmaterial, det vill sdga ett
produktspecifikt kunskapsstod som behovs for att radgivning av farmaceut
ska kunna ske pa ett enhetligt satt pa Oppenvardsapotek i hela Sverige.

Radgivningsmaterialet ska innehélla den information som ar sarskilt viktig
att konsumenten far med sig for en patientséker anvandning och/eller for att
minska risken for negativa effekter pa folk- eller djurhalsa eller miljo. |
normalfallet ska radgivningsmaterialet inte innehalla nagon annan eller
ytterligare information jamfért med den information som redan ar godkand
och inkluderad i produktinformationen.

Miljoinformation ingéar dock mycket sparsamt i produktinformationen,
speciellt avseende humanlakemedel. | likhet med den bedémning som
gjordes i regeringsuppdraget om miljoskadlighet rérande receptfria
lakemedel 2021%°, rekommenderar Lakemedelsverket att inte stilla krav pa

57 Med undantag for naloxon dar receptfrineten innehaller ett krav pa att
dppenvardsapotekens farmaceuter ska ge information till den konsument som koper
naloxon nésspray om hur man korrekt anvander lékemedlet.

%8 Apotekens egenvardsradgivning av receptfria lakemedel och andra handelsvaror,
Socialstyrelsen, 2018: https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-
dokument/artikelkatalog/ovrigt/2018-4-24.pdf.

5 Miljoskadlighet for receptfria lakemedel, Rapport fran Lakemedelsverket, 2021, Dnr:
1.1.8-2021-019456,
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lakemedelsforetaget att genomfora nya studier. Beroende pa hur
miljoriskbedémning tas fram, kan miljoinformation fran publikt tillgangliga
kallor komma att beaktas.

Exakt vilken information och/eller vilket stod for radgivning som ska
framga av radgivningsmaterialet kommer att beh6va bedémas av
Lakemedelsverket for respektive produkt. Radgivningsmaterialet kan
exempelvis, men &r inte begransat till att, utgdras av en checklista med
fragor som farmaceuten ska stélla till konsumenten innan férsaljning far ske.
Exempelvis bor situationer dér farmaceuten ska vara skyldig att neka kop
framga tydligt av det produktspecifika radgivningsmaterialet (se vidare i
avsnitt 6.5).

For att ge nagra exempel pa vad ett radgivningsmaterial skulle kunna
innefatta hanvisas till de radgivningsmaterial som anvands for produkter i
Finlands®® och Norges®* motsvarande kategorier. Grannlidndernas
radgivningsmaterial kan 6versiktligt beskrivas innehdlla sddant som innebar
att farmaceuten ska forsékra sig om att konsumenten utgor en lamplig
anvandare av lakemedlet, ar inforstadd i hur anvandningen ska ske korrekt,
och/eller laser produktinformationen noggrant innan anvandning.

I bade Finland och Norge publiceras radgivningsmaterialet pa
myndigheternas webbplatser och finns darmed allmént tillgéangligt. | Finland
distribueras radgivningsmaterialen dven fysiskt till alla apotek av berérda
lakemedelsforetag, medan Norge inte har nagot sadant krav.

Det bor saledes inforas en bestammelse i lag om att beslut om att ett
receptfritt lakemedel ska omfattas av sarskilda krav pa radgivning far
forenas med krav pa att ett sarskilt radgivningsmaterial ska tillhandahallas
de dppenvardsapotek som saljer lakemedlet. Genom att kravet pa
radgivningsmaterial kommer att framga av beslutet tydliggors att det ar
lakemedelsforetaget som ansvarar for att ta fram materialet. Samtidigt
tillater en sadan bestammelse viss flexibilitet i friga om utformningen av
kravet pa radgivningsmaterial, for att mojliggora hansyn till
omsténdigheterna i det enskilda fallet.

https://www.lakemedelsverket.se/4b116c/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/rapport-
ru-miljoskadlighet-receptfria-lakemedel-s2021-01905-delvis.pdf.

80 Produktspecifika radgivningsmaterial, Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet (FIMEA),

https://fimea.fi/laakehaut _ja_luettelot/itsehoitovalmisteet/lisaneuvontamateriaalit.
Informationen hamtad 2024-03-15.

81 Produktspecifika radgivningsmaterial, Direktoratet for medisinske produkter (DMP),
https://www.dmp.no/bivirkninger-og-sikkerhet/tiltak-for-a-forebygge-
bivirkninger/reseptfrie-legemidler-med-krav-om-veiledning. Informationen hamtad 2024-
03-15.
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Lakemedelsverket bedémer att det sarskilda radgivningsmaterialet i
samtliga fall ska granskas och godkénnas av myndigheten och att detta bor
regleras i lag.

Lakemedelsverket anser att det inte bor inforas bestdammelser i lag eller
forordning som mer i detalj reglerar radgivningsmaterialet, exempelvis med
avseende pa hur radgivningsmaterialet ska utformas, distribueras, granskas
eller andras. Sadana bestammelser bor i stallet, i den man det finns behov av
det, finnas i foreskrifter. Lakemedelsverket har redan i dag ett specifikt
bemyndigande att meddela foreskrifter om information och radgivning
enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med lakemedel. Lakemedelsverket far
ocksa meddela de ytterligare foreskrifter om handel med lakemedel som
behdvs till skydd for méanniskors och djurs liv eller hélsa samt for miljon.

Lakemedelsverket anser i och for sig att myndigheten med stod av dessa
bemyndiganden narmare kan reglera vad som ska gélla for det séarskilda
radgivningsmaterial som ska tillhandahallas de 6ppenvardsapotek som saljer
ldkemedlet. Mot bakgrund av systematiken i 2 kap. lagen om handel med
lakemedel, som innehaller en katalog med specifika bemyndiganden
avseende detaljhandeln pa 6ppenvardsapotek, samt for tydliggorande,
foreslar Lakemedelsverket anda att det infors ett specifikt bemyndigande i
lagen respektive forordningen om handel med lakemedel for myndigheten
att meddela foreskrifter om det sérskilda radgivningsmaterialet.

5.4. Lakemedelsverket kan besluta om andring
av beslut

Lakemedelsverkets bedomning: Det bor inforas en sérskild bestimmelse
om att Lakemedelsverket ska ompréva och vid behov &ndra
kategoriseringen av ett receptfritt lakemedel, om nya omstandigheter av
betydelse for kategoriseringen av lakemedlet kommer till
Lakemedelsverkets kannedom.

Lakemedelsverket har 6vervagt om det behdvs en sérskild bestdammelse om
andring av beslut om ett lakemedel endast ska fa séljas efter radgivning av
farmaceut.

Enligt Lakemedelsverkets forslag ska ett beslut i fragan alltid fattas i
samband med att ett beslut om godkannande och beslut om receptfrihet
fattas. FOr samtliga receptfria lakemedel som godkanns efter att den nya
kategorin har inforts kommer det saledes att finnas ett beslut i fragan om
sarskilda krav pa radgivning, dven om beslutet innebér att lakemedlet inte
ska forenas med ett sadant krav. Det kan dock férekomma att det senare
uppstar behov av att kategorisera om ett sadant receptfritt lakemedel och
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forena det med sarskilda krav pa radgivning. Detta kan bli aktuellt om det
framkommer nya omstandigheter om lakemedlet som inte &r allvarliga nog
for att foranleda en &ndrad klassificering till receptbelagt.

Lagen om handel med ldkemedel innehaller inga bestammelser om &ndring
av beslut. Om inte en sarskild bestdammelse om detta inférs kommer darmed
37 § forvaltningslagen (2017:900) att bli tillamplig. Enligt den
bestammelsen far en myndighet dndra ett beslut som den har meddelat som
forsta instans om den anser att beslutet ar felaktigt pa grund av att det har
tillkommit nya omstandigheter eller av ndgon annan anledning. Ett beslut
som till sin karaktar &r gynnande for nagon enskild part far dock andras till
den enskildes nackdel bara om det framgar av beslutet eller de foreskrifter
som det har grundats pa att beslutet under vissa forutsattningar far aterkallas
(punkten 1), tvingande sékerhetsskal kréver att beslutet &ndras omedelbart
(punkten 2), eller felaktigheten beror pa att parten har lamnat oriktiga eller
vilseledande uppgifter (punkten 3).

En andring av beslutet om att det inte uppstélls sarskilda krav pa radgivning,
pa sa satt att lakemedlet ska forenas med sadant krav, far generellt anses
vara till nackdel for lakemedelsforetaget. Enligt forvaltningslagen krévs det
saledes att de nya omstandigheterna innebér att tvingande sakerhetsskal
kraver att beslutet &ndras omedelbart. Hansynen till manniskors eller djurs
liv och halsa ar exempel pa omstandigheter som traditionellt anses kunna
motivera att en myndighet andrar ett gynnande beslut. Dessa sakerhetsskal
ska dock vara sadana att de kraver en omedelbar andring. Sadana fall dar det
visserligen ar nodvandigt att ett beslut andras men att detta galler pa lang
sikt bor inte omfattas av undantaget om andring av gynnande beslut pa
grund av tvingande sakerhetsskal.5?

Lakemedelsverket anser att det &r av vikt att myndigheten kan &ndra ett
beslut om sarskilda krav pa radgivning om det framkommer nya
omsténdigheter av betydelse for den beddmning som ska gdras for den nya
kategorin. En tillampning av 37 § forvaltningslagen torde forvisso i manga
situationer tillata en sdan andring. Det kan dock antas att, eftersom
Lakemedelsverket foreslar kriterier som avser folk- och djurhalsan samt
miljon, kravet i bestaimmelsen pa omedelbart behov av dndring inte alltid
kommer att vara uppfyllt. Lakemedelsverket foreslar darfor att det ska
inforas en specifik bestéammelse om &ndring av beslut i anslutning till de nya
bestammelserna om sérskilda krav pa radgivning i lagen om handel med
lakemedel. Ldkemedelsverket anser att bestdammelsen bor kunna utformas

62 Prop. 2016/17:180 s. 232.
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med utgangspunkt i den bestammelse om andring av beslut om
klassificering som finns i 4 kap. 20 8§ tredje stycket lakemedelslagen.

Det krdvs ingen bestdmmelse om andring av beslut vad avser receptbelagda
lakemedel, eftersom det for dessa lakemedel inte har fattats nagot beslut
avseende krav pa radgivning som kan andras. For det fall ett Iakemedels
klassificering andras fran receptbelagt till receptfritt ska, enligt forslaget,
Lakemedelsverket inom 60 dagar besluta om lakemedlet ska férenas med
sarskilda krav pa radgivning.

5.5. Lakemedelsverket foreslar
overgangsbestammelser

Lakemedelsverkets bedémning: For att inférandet av den nya kategorin av
receptfria lakemedel ska bli andamalsenlig, bor det dven finnas mojlighet
for Lakemedelsverket att under en 6vergangsperiod besluta om att befintliga
receptfria lakemedel ska inga i kategorin. Detta bor regleras genom
overgangsbestammelser.

Lakemedelsverket har évervagt om det finns behov av att besluta om att
lakemedel, som vid forslagets ikrafttradande redan &r klassificerade som
receptfria, ska forenas med sarskilda krav pa radgivning. Dessa lakemedel
har bedomts uppfylla kriterierna for receptfrihet och faller saledes inom
regleringen for detaljhandeln med dessa ldkemedel och de begrénsningar
som foljer darav. Att forena dessa lakemedel med sarskilda krav pa
radgivning skulle innebara strangare krav, och saledes vara betungande for
lakemedelsforetaget. For att regleringen om receptfria lakemedel med
sarskilda krav pa radgivning ska bli andamalsenlig anser Lakemedelsverket
dock att en sadan mojlighet behover finnas.

Den foreslagna bestammelsen om nar beslut ska fattas om att ett lakemedel
ska omfattas av sérskilda krav pa radgivning kan inte tillampas pa befintliga
receptfria lakemedel, eftersom sadana beslut enligt Lakemedelsverkets
forslag ska fattas inom 60 dagar fran beslutet om receptfrihet. Vad vidare
géller den foéreslagna bestammelsen om &ndring av beslut, forutsétter en
sadan andring att det vid ett tidigare tillfalle har provats om lakemedlet ska
ingd i kategorin. Bestammelsen om andring kommer darfor inte heller att
kunna tillampas pa vid tiden for ikrafttradandet redan befintliga receptfria
lakemedel. Detta behover darfor regleras sérskilt.

Lakemedelsverket foreslar saledes att myndigheten under en

overgangsperiod ska ges forutsattningar att se over befintliga receptfria
lakemedel och besluta om nagot eller nagra av dessa ska inga i den nya
kategorin. Lakemedelsverket bor kunna grunda ett sadant beslut pa alla
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relevanta omstandigheter, inte endast nya omstandigheter. Av
rattssakerhetsskal bor 6vergangsperioden inte vara langre an vad som &r
nodvandigt. Det ar daremot vasentligt att dvergangstiden blir tillrackligt
lang for att mojliggora for Lakemedelsverket att initiera och handlagga
sadana arenden, innefattande utredning och kommunicering med
lakemedelsforetaget. Lakemedelsverket foreslar darfor att tiden inte bor vara
kortare an tre manader. | kapitel 7 framgar forslag pa utformning av denna
évergangsperiod genom exemplifierande datum.

Om det, efter denna 6vergangsperiod, framkommer nya uppgifter av
betydelse for fragan om kategorisering av ett sadant sedan tidigare godkant
receptfritt Iakemedel, bor Lakemedelsverket dven fortsattningsvis kunna
besluta om att lakemedlet ska inga i den nya kategorin (se avsnitt 5.4).

Det behdvs ingen motsvarande mojlighet att under en 6vergangsperiod
kunna kategorisera godkanda lakemedel som vid ikrafttradande ar
receptbelagda, eftersom dessa lakemedel inte kan kategoriseras forréan ett
beslut om receptfrihet har fattats, och den ordinarie bestimmelsen om
kategorisering inom 60 dagar i sa fall blir tillamplig.

6. Hantering av den nya kategorin pa
Oppenvardsapotek

6.1. Alla 6ppenvardsapotek bor fa tillhandahalla
den nya kategorin

Lakemedelsverkets bedomning: Receptfria lakemedel med sarskilda krav
pa radgivning bor fa tillhandahallas av alla 6ppenvardsapotek som kan
uppfylla de sarskilda krav som stalls. Lakemedelsverket anser att den nya
kategorin av receptfria lakemedel ska fa tillhandahallas av alla med tillstand
att bedriva 6ppenvardsapotek, saval fysiska 6ppenvardsapotek som e-
handelsapotek, for att inférandet av den nya kategorin ska bli
andamalsenligt.

Idag bedriver manga apoteksaktorer e-handel och/eller distanshandel med
ldkemedel. Marknadsandelen av forsaljning genom e-handelskanalerna i
forhallande till fysiska 6ppenvardsapotek har dkat under de senaste aren.s:

63 2023 ars uppfoljning av apoteksmarknadens utveckling, Tandvards- och
Lakemedelsformansverket,
https://www.tlv.se/download/18.56557ach18a8d1da96d5chf2/1695102422977/2023 uppfol
jning_av_apoteksmarknadens_utveckling 860-2023.pdf.
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Med e-handel avses att kdpet helt eller delvis sker via en webbplats eller en
app. | samband med kdpet erbjuds konsumenten ofta att vélja leveranssatt.
Exempelvis kan leverans ske direkt hem till konsumenten, till ett
utlamningsstalle eller s kan konsumenten vélja ett fysiskt
oppenvardsapotek att hamta ut lakemedlen pa.

Begreppet distanshandel syftar pa all handel som medfor att konsumenten
inte far tillgang till sina lakemedel i 6ppenvardsapotekslokalen.
Distanshandel erbjuds inte bara for lakemedel som bestélls av konsument
genom e-handel utan dven fysiska oppenvardsapotek kan bedriva
distanshandel med lakemedel. Det kan till exempel bli aktuellt om en
konsument gjort en bestallning via telefon eller i samband med ett besok pa
apoteket da varan inte finns i lager och apoteket sedan skickar lakemedlet
via ett utlamningsstélle eller direkt hem till konsumenten.

Det finns idag ett tiotal tillstdndshavare for 6ppenvardsapotek vars
forsaljning sker helt via e-handel och distanshandel, dér apotekspersonalen
inte mater konsumenten fysiskt i nagot led. Manga fysiska
oppenvardsapotek erbjuder ocksa mojlighet for konsumenten att bestalla
lakemedel via e-handel. | de flesta sadana fall hamtas lakemedlen da pa
oppenvardsapoteket, men vissa Gppenvardsapotek erbjuder dven
hemleverans. For att en 6kad tillganglighet av lakemedel genom kategorin
ska kunna uppnas i enlighet med uppdragets syfte, ser Lakemedelsverket att
kategorin bor kunna tillhandahallas av samtliga 6ppenvardsapotek.

Oavsett om ldkemedel lamnas ut pa ett fysiskt 6ppenvardsapotek eller via
distanshandel, behdver redan idag samma grundldggande krav efterlevas av
tillstandshavaren for att sékerstalla en god, séker och effektiv
ldkemedelshantering.

Tillstandshavaren, oavsett typ av Oppenvardsapotek, kommer ocksa att
behova sakerstalla att de sarskilda kraven pa radgivning for den nya
kategorin uppfylls innan utlamnande av lakemedlet far ske. Detta innebdr att
utlamnande av receptfria lakemedel med krav pa sérskild radgivning endast
kommer att fa ske nar farmaceut finns pa plats och efter att information och
radgivning har lamnats. Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:10) om distanshandel vid 6ppenvardsapotek anses ett lakemedel som
utlamnat nar det lamnas ut av apotekspersonal fran 6ppenvardsapotekets
lokaler.

Aven om samma krav pé radgivning ska galla inom e-handeln som i
oppenvardsapotekens lokaler ar forutsattningarna att genomfora radgivning
inom e-handeln annorlunda eftersom inget fysiskt mote mellan
apotekspersonal och konsument naturligt &ger rum. Som tidigare har
namnts, finns redan idag lagkrav pa att den radgivning som ges pa

Lakemedelsverket 37



oppenvardsapotek ska vara individuellt anpassad, vilket som huvudregel
torde forutsatta nagon form av interaktion mellan apotekspersonal och
konsument. Apoteksaktorer som bedriver e-handel behdver darfor erbjuda
l6sningar for interaktion for att kunna sakerstélla att de sérskilda kraven pa
radgivning av farmaceut uppfylls innan varje forsaljningstillfalle.

Det finns olika véagledande dokument om hur radgivning pa distans bor
utformas. Av Lakemedelsverkets vagledning till myndighetens foreskrifter
(LVFS 2009:10) framgar att det inte ar tillrackligt att endast hanvisa till
information pa en webbsida, utan att det kravs att konsumenten har
majlighet att & direkt kontakt med personal med tillréacklig kompetens. |
branschriktlinjer for forsaljning av receptfria lakemedel i e-handel framgar
att farmaceut vid tveksamheter i bestéllning alltid ska forsoka kontakta
konsument for att sakerstélla en adekvat ldkemedelsanvéndning, samt att
farmaceut pa eget initiativ kan begransa forsaljning av dessa lakemedel till
rimlig omfattning nar konsument inte kan nas.®® Enligt ”God apotekssed for
apotek och sjukvardsfarmaci i Sverige fran 2019” (Svensk GPP 2019) ska
apoteksakttrer som bedriver e-handel erbjuda l6sningar for dialog och
radgivning sdsom chatt, videomote eller telefon och ha en sakerhetslésning
for att identifiera sina konsumenter i dessa kanaler.®® | dialog med
systermyndigheterna i Norge och Finland har framkommit att radgivning
vid e-handel i dessa lander i dagsléget sker via telefon, chatt eller
videosamtal.

Oppenvardsapoteken kan behdva se dver och anpassa sina arbetssatt och
instruktioner i takt med utveckling av nya tekniska lésningar och mognaden
av den nya kategorin. For de fall det i framtiden bedéms finnas behov av
kompletterande krav i dessa avseenden har Lakemedelsverket mojlighet att
med stod av befintliga bemyndiganden foreskriva om detta.
Lakemedelsverket anser dérfor att det inte finns behov av att lamna
forfattningsforslag i denna del.

6 Distanshandel vid oppenvardsapotek: Vagledning till Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:10) om distanshandel vid 6ppenvardsapotek, s. 4.

8 Branschriktlinjer for forsaljning av receptfria lakemedel via e-handel, Sveriges
Apoteksforening, 2015, https://sverigesapoteksforening.se/etik-och-kvalitet/. Information
hamtad 2024-03-08.

% Svensk GPP — God apotekssed for apotek och sjukvardsfarmaci i Sverige,
https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2019/09/Svensk-GPP-2019-

hemsida.pdf.
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6.2. Den nya kategorin bor inte fa tillhandahallas
via apoteksombud

Lakemedelsverkets bedémning: For att sékerstélla en enhetlig tillampning
av den nya kategorin 6ver hela landet och for att understryka de sérskilda
kraven pa radgivning, bor det i forfattning inforas en begransning om att
receptfria lakemedel med sérskilda krav pa radgivning inte ska
tillhandahallas av apoteksombud. Forslagsvis infors denna begréansning i

2 a kap. lagen om handel med lakemedel.

Den som ér tillstandshavare for ett Gppenvardsapotek far ge en annan
naringsidkare i uppdrag att utféra uppgifter som apoteksombud for ett visst
oppenvardsapoteks rakning.®” Apoteksombudet ska bland annat lamna ut
bestallda l&kemedel och férskrivna varor till konsument samt se till att
konsumenten far tillgang till individuell och producentoberoende
information och radgivning om lakemedel, utbyte av lakemedel, lakeme-
delsanvandning och egenvard av personal vid 6ppenvardapoteket med
tillracklig kompetens for uppgiften.®® Apoteksombudet far silja de receptfria
lakemedel som tillstdndshavaren bestammer, dock inte lakemedel som med
hansyn till patientsakerheten och skyddet for folkhadlsan ar olampliga att
sélja genom apoteksombud.®® Tillstandshavaren ansvarar for den
verksamhet som bedrivs genom apoteksombud och ska bland annat se till att
apoteksombudet far den vagledning som behdvs for att apoteksombudet ska
kunna utfora sina uppgifter.”® Kraven pa att tillstdndshavaren utdvar
egenkontroll éver verksamheten och genomfér egeninspektioner galler aven
den verksamhet som bedrivs genom apoteksombud. Det finns vidare krav pa
sparbarhet av likemedelsleveranser.”

Forsaljning av receptfria lakemedel genom apoteksombud far inte ske nar
information och radgivning enligt kravet i lagen om handel med lakemedel
inte kan ges.”? Det finns séledes redan i dag en begransning som innebér att
apoteksombudet inte far sélja vissa lakemedel om nédvandig radgivning inte
kan ges. Eftersom det for lakemedel i den nya kategorin alltid kommer att
finnas krav pa radgivning, skulle apoteksombuden redan enligt dagens
regelverk vara forhindrade att sélja dessa lakemedel om radgivningen inte
kan lamnas, eller inte kan lamnas pa det sétt som kravs.

672 a kap. 1 § lagen om handel med lakemedel.

68 2 a kap. 4 § forsta stycket 3 lagen om handel med ldkemedel.

69 2 a kap. 5 § lagen om handel med lakemedel.

02 a kap. 1 § andra stycket lagen om handel med ldkemedel och 3 kap. 1 8 HSLF-FS
2018:59.

1 3 kap. 7-11 88 HSLF-FS 2018:59.

2 4 kap. 7 8 HSLF-FS 2018:59.
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Lakemedelsverket foreslar anda att en allman begransning om att receptfria
lakemedel med sérskilda krav pa radgivning inte ska tillhandahallas av
apoteksombud infors i forfattning. Detta for att sékerstélla
patientsakerheten, skyddet for folk- och djurhédlsan och miljon samt en
enhetlig tilldmpning av den nya kategorin dver hela landet och for att
understryka de sarskilda kraven pa radgivning.

Lakemedelsverket bedomer att en sadan begransning i praktiken inte skulle
paverka tillgangen till de receptfria lakemedlen med sérskilda krav pa
radgivning i nagon namnvard utstrackning, men att det daremot kan finnas
skal for regleringen utifran bland annat patientsakerhetsperspektiv. Om en
sadan begransning inte infors kommer det att vara upp till varje enskilt
dppenvardsapotek att bedoma vilka receptfria lakemedel med sérskilda krav
pa radgivning som dess utsedda apoteksombud ska fa salja. Det kommer
aven bli en beddmning vid varje enskilt forsaljningstillfalle om radgivning
inte kan ges och forsaljning darfor inte far ske.

En bestammelse om att receptfria lakemedel med sérskilda krav pa
radgivning inte ska fa séljas av apoteksombud bor inforas i lag.
Lakemedelsverket foreslar darfor att det infors en bestammelse i 2 a kap.
lagen om handel med lakemedel som anger att receptfria lakemedel med
sarskilda krav pa radgivning inte far séljas genom apoteksombud.

6.3. Endast farmaceuter ska fa ge radgivning
inom kategorin

Lakemedelsverkets bedomning: Legitimerade receptarier och legitimerade
apotekare bor fa ge raddgivning for receptfria lakemedel med sérskilda krav
pa radgivning. Begreppet farmaceut i de nya bestimmelserna ska saledes
tolkas i enlighet med gallande definition i lagen om handel med lakemedel.

For receptfria lakemedel med sarskilda krav pa radgivning anser
Lakemedelsverket att endast farmaceuter ska vara behoriga att ge
radgivning. Detta utgor en skarpning avseende utbildningskrav gentemot
den egenvardsradgivning som ges idag, eftersom det radande kravet ar
uttryckt som att egenvardsradgivning endast ska lamnas av personal med
tillrdcklig kompetens for uppgiften utan ytterligare specifikation kring vad
som avses med tillracklig kompetens. 3

Receptarieutbildningen &r tredrig och omfattar 180 hogskolepoang, medan
apotekarutbildningen ar femarig och omfattar 300 hogskolepoang. For att
ansoka om yrkeslegitimation hos Socialstyrelsen kravs godkénd receptarie-

732 kap. 6 § lagen om handel med lakemedel.
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respektive apotekarexamen, vilket innebar att studenten maste ha genomfort
och blivit godkéand pa samtliga obligatoriska kurser och delmoment i sin
utbildning.

Lakemedelsverket gor bedémningen att farmaceuter, innefattande bade
legitimerade apotekare och legitimerade receptarier, genom sina respektive
grundutbildningar har den grundldggande kompetens som krévs for att
kunna ge radgivning i den nya kategorin. Denna bedémning har stod i de
svar som Lakemedelsverket har fatt vid kontakt med utbildningsansvariga
for receptarie- respektive apotekarprogrammen vid de fem laroséten som ger
dessa utbildningar i Sverige och utifran den allmant tillgangliga
informationen om respektive utbildning.

Enligt utbildningsplanerna for receptarieprogrammen finns nationella mal
for receptarieexamen som bland annat staller krav pa att studenten ska visa
kunskap om lakemedelsinformation, lakemedelsradgivning och
ldkemedelsutvérdering for att darigenom bidra till en rationell och optimal
lakemedelsanvindning.” Enligt utbildningsplanerna for
apotekarprogrammen finns nationella mal for apotekarexamen som bland
annat staller krav pa att studenten ska visa fordjupad kunskap om
lakemedelsinformation, lakemedelsradgivning och lakemedelsutvardering
for att darigenom bidra till en rationell och optimal
lakemedelsanvindning.”™

Fran de svar som Lakemedelsverket har fatt fran Linnéuniversitetet, Malmo
universitet, Umea universitet och Uppsala universitet angaende
receptarieutbildningen samt fran Goteborgs universitet, Umea universitet
och Uppsala universitet angaende apotekarutbildningen, framgar att
undervisning i egenvard med receptfria lakemedel, innefattande radgivning
och kommunikation, samt gransdragning mot sjukvarden ingar som
obligatoriska moment pa samtliga utbildningsprogram. Undervisningen sker
dels i form av kurser som ar specifikt inriktade pa egenvard, men omradet
berors dven i 6vriga kurser genom utbildningarna.

4 Utbildningsplan for receptarieprogrammet (180 hdgskolepoang) vid Uppsala universitet,
https://www.uu.se/utbildning/utbildningsplan?query=1683, vid Malmo universitet,
https://utbildningsinfo.mau.se/program/utbildningsplan/\VVGRPP/20242, vid
Linnéuniversitetet, https://kursplan.lnu.se/utbildningsplaner/utbildningsplan-NGFAC-6.pdf,
och vid Umed universitet,
https://www.umu.se/utbildning/program/receptarieprogrammet/utbildningsplan/.
Informationen hamtad 2024-02-28.

75 Utbildningsplan for apotekarprogrammet (300 hogskolepoang) vid Uppsala universitet,
https://www.uu.se/utbildning/utbildningsplan?query=1687, vid Géteborgs universitet,
https://www.gu.se/sites/default/files/2023-03/F2 APP-apotekarprogrammet-goteborgs-
universitet.pdf, och vid Ume& universitet,
https://www.umu.se/utbildning/program/apotekarprogrammet/utbildningsplan/.
Informationen hamtad 2024-02-28.
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| samtliga program ingar apotekspraktik, sa kallad verksamhetsforlagd
utbildning (VFU), dar studenter under handledning far praktisera sina
inh&mtade teoretiska kunskaper i ett professionellt sammanhang. Det finns
en handbok for tillampad apoteksfarmaci med information om forvéantade
studieresultat och upplagg av VFU pa receptarieprogrammen vid samtliga
larosaten. | denna framgar bland annat forvantade studieresultat rérande
lakemedel for egenvard. Efter genomgangen kurs ska studenten bland annat
kunna ge rad och information som underlattar konsumentens val av
behandling och produkt, forvissa sig om att konsumenten kan anvénda
produkten pa ratt satt, forstar dosering och anvandaranvisningar, samt ta
reda pa och bedéma nar det ar lampligt med egenvard respektive nar man
ska hanvisa till sjukvarden.’

Lakemedelsverket gor saledes bedomningen att legitimerad receptarie bor
vara lagsta utbildningsniva for att fa ge rad om de receptfria lakemedlen i
den nya kategorin. Denna beddmning noteras vara i linje med Finlands
reglering av radgivning inom motsvarande kategori.”” I Norge regleras
utbildningskraven pa den radgivande apotekspersonalen i stéllet produktvis,
och i dagsléget staller de delvis lagre utbildningskrav &n i
Lakemedelsverkets forslag.”® Vidare bedémer Likemedelsverket utifran
uppdragsbeskrivningen att det har varit uppdragsgivarens avsikt att samtliga
farmaceuter ska kunna ge rad i den nya kategorin vilket ocksa &r i linje med
hur begreppet farmaceut tolkas i regelverken for 6ppenvardsapotek i dvrigt.

Veterinarprofessionen har under arbetets gang lyft fram att farmaceuternas
kunskaper om lakemedel for djur skulle vara alltfor 1ag for att kunna ge
tillracklig radgivning. I svaren fran de larosaten som Lakemedelsverket har
varit i kontakt med framgar dock att samtliga utbildningsprogram idag har
obligatoriska kurser dar receptfria veterinara lakemedel ingar som
delmoment. De krav som géller redan idag for radgivning som ges pa
oppenvardsapotek omfattar dven receptfria veterinarmedicinska lakemedel.
Med inforandet av den nya kategorin kommer farmaceuten dessutom att fa
ytterligare stod for radgivningen i form av ett av Lakemedelsverket godkant
radgivningsmaterial for varje receptfritt lakemedel som ska forsaljas i den
nya kategorin.

6 Handbok Tillampad apoteksfarmaci — Information om férvantade studieresultat och
uppldgg av verksamhetsforlagd utbildning (VFU) pa receptarieprogrammen vid samtliga
larosaten, mars 2022, https://apoteksfarmaci.nu/storage/files/taf-handbok-rev-220320.pdf.
" Foreskrift fran Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (FIMEA) om
expediering av l&kemedel (2/2016).

78 Direktoratet for medisinske produkter (DMP), Reseptfrie legemidler med krav om
veiledning, https://www.dmp.no/bivirkninger-og-sikkerhet/tiltak-for-a-forebygge-
bivirkninger/reseptfrie-legemidler-med-krav-om-veiledning. Information hdmtad 2024-03-
12.
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6.4. Oppenvardsapoteken kommer att behova
sakerstalla utbildning och fortbildning

Lakemedelsverkets bedomning: Lakemedelsverket ser att det kommer bli
av stor vikt att tillstandshavare for 6ppenvardsapotek kan sakerstélla
relevant utbildning och kontinuerlig fortbildning till de farmaceuter som ska
ge radgivning inom den nya kategorin. Lakemedelsverket har
bemyndigande att utfarda foreskrifter rérande information, radgivning och
personalens kompetens enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med
lakemedel.

Lakemedelsverket kontrollerar vid inspektion av 6ppenvardsapotek att
dokumentation 6ver kompetens och bemanning &r i enlighet med radande
foreskriftskrav. Oppenvérdsapotek ska ha personal som till antal och
kompetens sakerstaller en god kvalitet och sékerhet vid bedrivandet av
verksamheten. Under 6ppethallandet ska antalet narvarande farmaceuter
vara tillrackligt och de ska ha den kompetens som ar nodvandig i
forhallande till verksamhetens art och omfattning. Utbildning som varje
anstalld har genomgatt ska dokumenteras. Denna dokumentation ska
bevaras under personalens hela anstallningstid och tre ar fran anstallningens
upphérande.”

Varje tillstandshavare for 6ppenvardsapotek kommer att behdva tillse att
samtliga farmaceuter som ska ge rad om och férsélja de receptfria
lakemedlen med sérskilda krav pa radgivning far utbildning i hur kategorin
ska hanteras. Dartill behdver tillstandshavarna sékerstélla att farmaceuterna
far I6pande fortbildning avseende de produkter, inklusive tillnérande
radgivningsmaterial, som blir aktuella for den nya kategorin, berérda
egenvardsomraden samt relevant kunskap om lakemedlens paverkan pa
miljon. Tillstdndshavarna kommer ocksa att behdva tillse att farmaceuterna
far saval utbildning som fortbildning avseende gallande regelverk for den
nya kategorin.

Lakemedelsverket har bemyndigande att meddela foreskrifter om
kompentensen hos den personal som lamnar information och radgivning om
lakemedel.®° Lakemedelsverket kan, med stod av detta bemyndigande,
meddela de eventuella foreskrifter om farmaceuternas utbildning och
fortbildning som behdvs avseende den nya kategorin.

79 3 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
dppenvardsapotek.

80 2 kap. 11 8 5 lagen om handel med lakemedel och 14 § 10 forordningen om handel med
lakemedel.
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6.5. Den nya kategorin medfor att farmaceuter |
vissa lagen ska neka konsumenten kop

Lakemedelsverkets bedémning: For receptfria lakemedel med sarskilda
krav pa radgivning maste radgivning av farmaceut ske innan de far séljas till
konsument. Foljaktligen kan kop behtva nekas i vissa lagen, exempelvis om
radgivning inte tas emot av konsument eller om farmaceut bedémer att
konsument i stallet bor ta kontakt med varden.

Redan idag har apotekspersonal ratt att neka en konsument att kopa ett
receptfritt lakemedel om forséljningen beddms som olamplig. Det &r en
viktig del for att uppfylla 6ppenvardsapotekens grunduppdrag att verka for
en god och saker lakemedelsanvéandning. | vissa fall, exempelvis vid
forséljning av paracetamol eller loperamid, finns dven
branschoverenskommelser som specificerar maximalt antal férpackningar
som far forsaljas.®

Vid forsaljning av receptfria lakemedel ska apotekspersonal erbjuda
radgivning, men den &r i dag frivillig att ta emot som konsument. For den
nya kategorin av receptfria lakemedel med sérskilda krav pa radgivning
kommer daremot radgivning att vara obligatorisk for farmaceut att ge till
konsument fore kop.

Foljaktligen kommer kop att behéva nekas i den nya kategorin om
radgivning inte kan erbjudas pa korrekt satt fran Oppenvardsapotekens sida,
sasom nar farmaceut inte finns tillganglig for radgivning. K6p kommer
ocksa att behdva nekas om radgivning inte kan eller vill tas emot av
konsument, exempelvis om det ar uppenbart for farmaceuten att
informationen inte nar fram till konsumenten. Olika faktorer skulle kunna
tankas orsaka sadana svarigheter, exempelvis sprak, kognitiv formaga,
alder, eller om konsumenten skickar ett bud for att kopa lakemedlet och
budet inte kan svara pa de fragor som farmaceuten behdéver svar pa for att
kunna avgora om det ar lampligt att sélja lakemedlet. | dessa fall kan
farmaceuten, beroende pa situation, i stallet beh6va hanvisa konsumenten att
komma tillbaka vid ett annat tillfalle, till exempel i séllskap med
vardnadshavare eller avsedd anvandare, alternativt till varden.

81 Branschgemensam dverenskommelse ansvarsfull forsaljning av receptfri paracetamol i
tablettform, Sveriges Apoteksforening, 2018, https://sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2018/08/180410-Bransch%C3%B6verenskommelse-paracetamol-1.pdf och
Branschgemensam éverenskommelse ansvarsfull férsaljning av loperamidtabletter,
Sveriges Apoteksforening, 2019, https://sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2019/09/190912-Branschgemensam-%C3%B6verenskommelse-

Loperamid.pdf.
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| den nya kategorin ska farmaceutens radgivning utga fran det
radgivningsmaterial som har granskats och godkants av Lakemedelsverket.
For varje specifik produkt som blir aktuell for den nya kategorin kommer
Lakemedelsverket behdva bedéma om det finns situationer dar farmaceuten
ska vara skyldig att neka kop baserat pa utfall av radgivningen. For vissa
produkter skulle det exempelvis kunna finnas kritiska fragor som behover
stéllas till konsumenten for att farmaceuten ska kunna sékerstélla om
lakemedlet ar lampligt for konsumenten eller om héanvisning till hélso- och
sjukvarden i stallet ska ske. Situationer dér farmaceuten ska vara skyldig att
neka kop kommer att behdva framga tydligt av det produktspecifika
radgivningsmaterialet.

6.6. Apoteken kommer fortsatt att behdva
sakerstalla forutsattningar som skyddar
personlig integritet och sekretess

Lakemedelsverkets bedémning: De krav som redan idag stélls pa
beaktande av personlig integritet och sekretess blir tillampliga dven vid
radgivning i den nya kategorin saval pa fysiska 6ppenvardsapotek som inom
e-handeln. L&ékemedelsverket har bemyndigande att utfarda foreskrifter
rorande utformningen av sadana lokaler som avses i 2 kap. 6 § 2 lagen om
handel med lakemedel.

Redan idag staller lagen krav pa tillstandshavare for 6ppenvardsapotek att
sakerstdlla att de delar av lokalerna dar information och radgivning om
bland annat lakemedel, lakemedelsanvandning samt egenvard lamnas ar
utformade s& att konsumentens integritet skyddas.®? Vidare foreskriver
Lakemedelsverket att 6ppenvardsapotekets lokaler ska vara utformade och
inredda sa att konsumenten har majlighet att fa information och radgivning
om egenvard pa en plats som skyddas mot éverhdrning och insyn.®
Lakemedelsverket ger dven végledning om att till exempel en
receptexpeditionsplats, en sérskild egenvardsradgivningsplats eller ett
radgivningsrum kan anvandas om det inte &r mojligt att ge skyddad
information och radgivning pa en plats i sjalva kundutrymmet samt att det
inte &r lampligt att erbjuda radgivning vid en utgangskassa.®*

Lakemedelsverket bedomer att befintliga bestimmelser om krav pa skydd
for konsumenternas integritet och skydd mot éverhdrning och insyn vid

82 2 kap. 6 § 2 lagen om handel med lakemedel.

8317 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
oppenvardsapotek.

8 11 § Végledning till Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
oppenvardsapotek.
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radgivning, &r tillrackliga for att tillgodose det behov av skydd som kommer
att finnas vid den radgivning som ska ges vid forsaljning av lakemedel inom
den nya kategorin. Ldkemedelsverket har dven mojlighet att med stod av
befintliga bemyndiganden foreskriva om detta, for de fall det i framtiden
beddms finnas behov av kompletterande krav i dessa avseenden.
Lakemedelsverket anser darfor att det inte finns behov av att lamna
forfattningsforslag i denna del.

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

Lakemedelsverkets bedémning: Produkter som beslutas inga i kategorin
av receptfria lakemedel med sarskilda krav pa radgivning foreslas forvaras
oatkomliga for konsument for att inforandet ska bli andamalsenligt.
Lakemedelsverket har bemyndigande att utfarda foreskrifter rorande handel
med lakemedel som behdvs for att skydda manniskors och djurs liv eller
halsa samt for miljon.

Det finns redan i dag krav i foreskrift om att receptfria lakemedel endast far
forvaras atkomliga for konsumenter om sadan forvaring bedoms lamplig
och att det kan ske under forhallanden som sakerstaller
konsumentsékerheten.® For receptfria ldkemedel i den nya kategorin
kommer det finnas krav pa att radgivning av farmaceut alltid ska ske fore
kop. For att minska risken att lakemedlet saljs utan att radgivning har
ldmnats av farmaceut, behdver sérskild hansyn till lamplig forvaring tas.

| dagsléaget forvaras vissa receptfria lakemedel bakom disk, medan manga
andra forvaras tillgangliga for konsument i apotekslokalen.
Oppenvérdsapoteket behdver géra en riskbeddmning vid val av vilka
lakemedel som kan forvaras atkomliga for konsument. Hansyn behéver tas
till bemanningen i egenvardsutrymmet och vilken kompetens den aktuella
personalen har. FOr lakemedel med sérskild risk for missbruk eller
felanvandning kravs sarskild avvagning om de kan forvaras atkomliga for
konsument.® | de produktspecifika Gverenskommelser som
apotekshranschen har antagit, ingar riktlinjer om att forvaring ska ske
bakom disk eller pa annat satt sa att de inte ar direkt gripbara for
konsumenten.®’

8517 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
dppenvardsapotek.

8 17 8 Véagledning till Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
dppenvardsapotek.

87 Branschgemensam Gverenskommelse ansvarsfull forséljning av loperamidtabletter,
Sveriges Apoteksforening, 2019, https://sverigesapoteksforening.se/wp-
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Lakemedelsverket har vervagt om det bor inforas uttryckliga krav pa
forvaringen av receptfria lakemedel inom den nya kategorin, likt i Norge®8.
Vid kop via e-handel forvaras produkterna av naturliga skl alltid
oatkomliga for konsument fore kop. Vid kép i en apotekslokal skulle det
daremot bli fraga om ett fortydligande i foreskrift om forvaringen av
receptfria lakemedel i den nya kategorin.

Lakemedelsverket har bemyndigande att meddela foreskrifter om handel
med lakemedel som behdvs for att skydda manniskors och djurs liv eller
halsa samt for miljon.® Lakemedelsverket kan med stod av detta
bemyndigande foreskriva att receptfria lakemedel med sérskilda krav pa
radgivning ska forvaras oatkomliga for konsument. Eftersom
bemyndigandet innefattar foreskrifter som behévs for ménniskors och djurs
hélsa samt miljon kan ett sadant krav avse samtliga de lakemedel som ingar
I kategorin, oavsett vilka grunder som legat till grund for beslutet darom.

Lakemedelsverket anser att produkter som beslutas ingd i kategorin av
receptfria lakemedel med sérskilda krav pa radgivning ska forvaras
oatkomliga for konsument for att inforandet ska bli &ndamalsenligt och ser
mot bakgrund av resonemanget ovan inte att ett sadant foreskriftskrav skulle
innebara nagon storre inskrankning for dppenvardsapoteken i praktiken.

Att lakemedlet ska forvaras oatkomligt for konsument utesluter inte att
information om lakemedlet finns tillganglig for konsument. Receptfria
lakemedel far till skillnad fran receptbelagda lakemedel marknadsforas dven
gentemot allménheten.®® Till exempel skulle dessa ldkemedel kunna komma
att exponeras i form av tomma askar och/eller kort med streckkod.®

content/uploads/2019/09/190912-Branschgemensam-%C3%B6verenskommelse-
Loperamid.pdf och Branschdverenskommelse ansvarsfull och restriktiv forsaljning av
diklofenak gel, Sveriges Apoteksforening, 2022, https://sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2022/06/220607 -Bransch%C3%B6verenskommelse-ansvarsfull-
f%C3%B6rs%C3%A4ljning-av-diklofenak-gel.pdf.

8 Kap. 5 45 8 Forskrift om apotek (apotekforskriften),

https://lovdata.no/dokument/L T1/forskrift/2001-02-26-178.

8 9 kap. 5 § lagen om handel med lakemedel och 14 § 15 foérordningen om handel med
lakemedel.

% Detaljhandel med vissa receptfria lakemedel, SOU 2008:33, s. 64.

%1 Branschgemensam éverenskommelse ansvarsfull forséljning av loperamidtabletter,
Sveriges Apoteksforening, 2019, https://sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2019/09/190912-Branschgemensam-%C3%B6verenskommelse-
Loperamid.pdf och Branschdverenskommelse ansvarsfull och restriktiv forsaljning av
diklofenak gel, Sveriges Apoteksforening, 2022, https://sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2022/06/220607 -Bransch%C3%B6verenskommelse-ansvarsfull-
f%C3%B6rs%C3%A4ljning-av-diklofenak-gel.pdf.
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6.8. Oppenvardsapoteken kommer att behova
instruktioner for hantering av den nya
kategorin och sdkerstalla att de efterlevs

Lakemedelsverkets bedémning: Tillstandshavare for Gppenvardsapotek
kommer att behtva inkludera instruktioner rérande hantering av den nya
kategorin i sitt egenkontrollprogram. Ldkemedelsverket har bemyndigande
att utfarda foreskrifter rérande egenkontroll enligt 2 kap. 6 § 8 lagen om
handel med lakemedel.

Vidare anser Lakemedelsverket att det bor foreskrivas om krav att
dppenvardsapoteken pa nagot satt dokumenterar att radgivning av farmaceut
har skett vid varje forsaljningstillfalle. Ett sddant krav kan beslutas av
Lakemedelsverket inom ramen fér myndighetens bemyndigande att utfarda
foreskrifter rorande handel med lakemedel som behdvs for att skydda
manniskors och djurs liv eller hdlsa samt for miljon.

Oppenvaérdsapotek ska utdva sa kallad egenkontroll dver detaljhandeln av
lakemedel till konsument och se till att det finns ett for verksamheten
lampligt egenkontrollprogram.®? Egenkontrollprogrammet ar ett
kvalitetssystem som ska innehalla de beskrivningar och instruktioner som
behovs for att sakerstalla att Oppenvardsapotekets verksamhet bedrivs enligt
géllande krav och for att kvalitetssakra verksamheten. Enligt
Lakemedelsverkets foreskrifter ska det finnas instruktioner rérande bland
annat personal och organisation, lokaler och utrustning, information och
radgivning respektive forvaring och hantering.®

Lakemedelsverket har bemyndigande att meddela foreskrifter om
egenkontroll.®* Lakemedelsverket kan med stdd av detta bemyndigande
andra eller komplettera de bestammelser som i dag finns avseende krav pa
oppenvardapotekens egenkontroll. Vid inforande av den nya kategorin av
receptfria lakemedel med sarskilda krav pa rddgivning kommer
oppenvardsapoteken att behdva ta fram instruktioner for vad som kréavs av
farmaceuter som ska ge information och radgivning i den nya kategorin och
hur de sarskilda kraven pa radgivning ska hanteras. Instruktionerna bor inga
i 6ppenvardsapotekets egenkontrollprogram, och kan darmed komma att
kontrolleras vid Lékemedelsverkets tillsyn.

Vid tillsyn av 6ppenvardsapotek granskar Lakemedelsverket att
tillstandshavare har instruktioner som ar relevanta for verksamheten.

%2 2 kap. 6 § 8 lagen om handel med lakemedel.

%3 25-26 88§ LVFS 2009:9.

% 2 kap. 11 § 4 lagen om handel med lakemedel och 14 § 3 forordningen om handel med
lakemedel.

Lakemedelsverket 48




Lakemedelsverket granskar ocksa att egenkontrollprogrammet ar infort i
verksamheten, vilket innebar att personalen maste ha tagit del av alla de
instruktioner och andra beskrivningar som ber6r dem.

For att kunna folja upp hur tillstandshavare fér 6ppenvardsapotek foljer
gallande krav, foreslar Lakemedelsverket dven att krav ska stéllas pa
dppenvardsapoteken att pa nagot satt dokumentera att radgivning av
farmaceut har skett vid varje forsaljningstillfalle av Iakemedel i den nya
kategorin. Denna dokumentation behdver inte vara omfattande. De uppgifter
som bor framga ar vilken farmaceut som har lamnat information och
radgivning, nar radgivningen har skett samt uppgift om vilket lakemedel
som salts. Sddan dokumentation skulle mojliggdra for tillstandshavaren att
kontrollera och folja upp sin verksamhet samt vid tillsyn ge mojlighet att
folja upp att forsaljning av lakemedel i den nya kategorin sker pa @mnat sétt.

Krav pa sadan dokumentation regleras lampligast pa foreskriftsniva.
Lakemedelsverket bedomer att sadana foreskrifter kan meddelas med stod
av befintligt bemyndigande for verket att meddela foreskrifter om handel
med lakemedel som behdvs for att skydda ménniskors och djurs liv eller
halsa samt for miljon.%

Vid utlamnande av receptbelagda lakemedel sker dokumentation pa
patientniva. Vid forsaljning av receptfria lakemedel sker ingen
dokumentation pa konsumentniva. Av likabehandlingsskal for receptfria
lakemedel, foreslar Lakemedelsverket att férsaljning inom den nya
kategorin inte heller ska dokumenteras pa konsumentniva. Till skillnad fran
receptbelagda lakemedel ingar i dagslaget inte receptfria lakemedel i den
nationella lakemedelslistan (NLL) som innehaller information om patienters
forskrivna och uthamtade lakemedel och andra varor.%®

6.9. Tillsyn

Lakemedelsverkets bedomning: Oppenvardsapotekens efterlevnad av de
nya bestammelserna om receptfria lakemedel med sarskilda krav pa
radgivning kommer att omfattas av Lakemedelsverkets tillsyn dver
efterlevnaden av lagen om handel med lakemedel och de foreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen. Liksom idag kommer de
farmaceuter som lamnar radgivning om receptfria lakemedel inom den nya
kategorin att sta under tillsyn av IVO.

% 14 § 15 forordningen om handel med lakemedel.

% E-halsomyndigheten, Registret Nationella lakemedelslistan (NLL),
https://www.ehalsomyndigheten.se/om-oss/register-och-databaser/registret-nationella-
lakemedelslistan/. Informationen hamtad 2024-01-26.
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Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om handel med
lakemedel och de foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen. Lakemedelsverket har ratt att pa begaran fa de upplysningar och
handlingar som behdvs for tillsynen, och har vidare ratt att fa tilltrade till
oppenvardsapotekens lokaler for att utdva tillsyn.®” Lakemedelsverket
bedriver sin tillsyn av 6ppenvardsapoteken bade i form av administrativ
tillsyn, det vill sdga granskning av uppgifter och handlingar som begérts in,
och i form av anmélda och oanmélda inspektioner av éppenvardsapotek.
Lakemedelsverket far meddela de forelagganden och beslut som behdvs for
efterlevnaden av lagen om handel med ldkemedel, samt de foreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen.%®

IVO utdvar tillsyn 6ver halso- och sjukvarden och dess personal enligt
patientsakerhetslagen. Enligt definitionerna i lagen omfattas verksamheten
vid dppenvardapotek och den personal som arbetar vid 6ppenvardsapotek av
IVO:s tillsyn.*® Syftet med tillsynen &r att granska att befolkningen far vard
och omsorg som &r séker, har god kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar
och andra foreskrifter.2%° IVO har rétt att fran den som bedriver verksamhet
som star under IVO:s tillsyn och fran halso- och sjukvardspersonalen begara
in handlingar och annat material som ror verksamheten samt de
upplysningar om verksamheten som IVO behéver for sin tillsyn.'°* IVO har
dven ratt att utféra anmélda och oanmalda inspektioner.%?

Lakemedelsverket och IVO kommer enligt befintlig reglering att ha tillsyn
over 6ppenvardsapotekens efterlevnad av det foreslagna regelverket om
receptfria lakemedel med sarskilda krav pa radgivning, utifran
myndigheternas respektive tillsynsuppdrag. Lakemedelsverket bedémer att
denna tillsyn kan bedrivas andamalsenligt pa det satt det satt som sker i dag.
De instruktioner som dppenvardsapoteken kommer att behova ta fram med
anledning av inférandet av den nya regleringen samt den dokumentation
som Lakemedelsverket anser ska upprattas vid varje enskilt
forsaljningstillfalle kan ligga till grund for tillsynen.

Lakemedelsverket anser darfor att det inte behovs nagra
forfattningsandringar som avser tillsynen 6ver oppenvardsapoteken och det
foreslagna regelverket om receptfria lakemedel med sérskilda krav pa
radgivning.

7 kap. 2 § lagen om handel med lakemedel.

% 7 kap. 3 § lagen om handel med lakemedel.

91 kap. 2, 3 och 4 88 samt 7 kap. 1 § patientsakerhetslagen.

100 2 § forordningen (2013:176) med instruktion for Inspektionen for vard och omsorg.
1017 kap. 20 § patientsakerhetslagen.

1027 kap. 21 § patientsakerhetslagen.
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7. Forslag pa forfattningsandringar

7.1. Forslag till andring i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel

Lakemedelsverket foreslar att det i fraga om lagen (2009:366) om handel

med lakemedel foreskrivs

dels att 2 kap. 11 8, 2 a kap. 5 § och 9 kap. 4 § ska ha foljande lydelse,
dels att det infors fyra nya paragrafer, 2 kap. 6 d, 6 e, 6 f och 6 g 8§, och
narmast fore 2 kap. 6 d 8 en ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Lakemedelsverket

Foreslagen lydelse

2 kap.

Receptfria lakemedel med sarskilda
krav pa radgivning

6d8§

Ett receptfritt Iakemedel som inte har
forskrivits far saljas till konsument
endast efter radgivning av farmaceut,
om sadan radgivning ar nodvandig for
att sa langt det ar majligt

1. sékerstalla patientsakerheten eller
sakerheten for det djur som ska behan-
dlas med lakemedlet, eller sakerheten
for den som ska administrera lake-
medlet,

2. minska risken for att lakemedlet har
negativa effekter pa folk- eller djur-
halsan, sarskilt vad galler utveckling av
resistens, eller

3. minska risken for att [akemedlet har
negativa effekter pa miljon.

Radgivningen ska sakerstalla en god,
saker och effektiv l1ékemedelsanvéand-
ning.

6e§

Lakemedelsverket ska besluta vilka
lakemedel som omfattas av sarskilda
krav pa radgivning enligt 6 d §.

6f8

Ett beslut enligt 6 e § far forenas med
villkor om att sarskilt radgivnings-
material om ladkemedlet ska tillhan-
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dahallas de oppenvardsapotek som
saljer lakemedlet.

Radgivningsmaterialet enligt forsta
stycket ska godkannas av Lakemedels-
verket.

698

Om nya omstandigheter av betydelse
for bedémningen av om lakemedlet ska
forenas med sarskilda krav pa
radgivning kommer till Lakemedels-
verkets kannedom, ska Lakemedels-
verket ompréva och vid behov &ndra ett
beslut enligt 6 e 8.

118
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter
om
. utformning av sadana lokaler som avses i 6 § 2,
. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,
. vilken kompetens och erfarenhet en lakemedelsansvarig enligt 6 8 4 ska ha,
. egenkontroll enligt 6 § 8,
. information, radgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,

6. anvandning av det varumarke som avses i 6 § 12,

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

8. utformning och kontroll av den EU- 8. utformning och kontroll av den
logotyp som avses i 10 a § 2. EU-logotyp som avses i 10 a § 2, och

9. sarskilt radgivningsmaterial enligt
6f8.

g~ WDN P

2 a kap.

58
Apoteksombudet far for tillstandshavarens rakning sélja de receptfria lakemedel
som tillstandshavaren bestammer, dock inte lakemedel som med hansyn till
patientsdkerheten och skyddet for folkhdlsan ar oldmpliga att sdlja genom
apoteksombud.

Receptfria lakemedel som omfattas
av sarskilda krav pa radgivning far inte

sdljas genom apoteksombud.

9 kap.

48
Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag far Overklagas hos allméan
forvaltningsdomstol om beslutet géller
1. tillstand enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §,

Lakemedelsverket 52


https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS2009-0366_K2_P6
https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS2009-0366_K2_P6
https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS2009-0366_K2_P6
https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS2009-0366_K2_P6
https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS2009-0366_K2_P6
https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS2009-0366_K2_P6
https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS2009-0366_K2_P9A
https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS2009-0366_K2_P10A
https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS2009-0366_K2_P9A
https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS2009-0366_K2_P10A

2. om en lakemedelsansvarig ska fa ansvara for fler an tre 6ppenvardsapotek enligt
2 kap. 8 §,
3. forelagganden eller forbud enligt 7 3. foreldgganden eller forbud enligt 7

kap. 3 §, eller kap. 3 §,
4. aterkallelse av tillstand enligt 8 kap. 4. aterkallelse av tillstdnd enligt 8 kap.
3,4e¢ller5 8. 3,4eller5 §, eller

5. om ett ldkemedel ska omfattas av
sarskilda krav pa radgivning.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

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

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

2. 1 fraga om lakemedel som den 31 december 2025 ar klassificerade som receptfria
far Lakemedelsverket senast den 31 mars 2026 besluta att ett Iakemedel far séljas till
konsument endast efter att radgivning av farmaceut har lamnats.

3. 1 fraga om lakemedel som den 31 december 2025 ar klassificerade som receptfria
géller aven fdljande. Om det efter den 31 mars 2026 framkommer nya
omstandigheter av betydelse for beddmningen av om ldkemedlet ska forenas med
sarskilda krav pa radgivning far Lakemedelsverket besluta att lakemedlet far séljas
till konsument endast efter att radgivning av farmaceut har lamnats.

7.2. Forslag till andring i forordningen
(2009:659) om handel med lakemedel

Med anledning av de andringar som Lakemedelsverket har forslagit i lagen
om handel med lakemedel bor foljdandringar aven goras i forordningen om
handel med lakemedel.

Lakemedelsverket foreslar att det i fraga om forordningen (2009:659) om
handel med lakemedel foreskrivs

dels att 14 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inféras en ny paragraf, 2 a §, och nérmast fore 2 a § en ny
rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Beslut om receptfria lakemedel med
sarskilda krav pa radgivning
2a8§

Lakemedelsverket ska inom 60 dagar
fran det att ett lakemedel har
klassificerats som receptfritt besluta
om huruvida lakemedlet ska fa saljas
till  konsument endast efter att
radgivning av farmaceut har lamnats.
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14 8

Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om

1. utformningen av sadana lokaler som avses i 2 kap. 6 § 2 och 3 kap. 3 § 1 lagen
(2009:366) om handel med lakemedel samt om anvéndningen av det varuméarke som
avses i 2 kap. 6 § 12 samma lag,

2. vilken kompetens och erfarenhet som en lakemedelsansvarig ska ha,

3. egenkontroll enligt 2 kap. 6 8 8, 3 kap. 3 8 5 och 3 a kap. 2 § 3 lagen om handel
med lakemedel,

4. vilken dokumentation som krévs enligt 3 kap. 3 8 3, 3 a kap. 2 § 2 och 3 b kap.
6 8 lagen om handel med lakemedel,

5. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 kap. 3 § 4 lagen
om handel med lakemedel ska ha,

6. hur anmalningsskyldigheten enligt 2 a kap. 3 §, 3 a kap. 1 8 och 5 kap. 2 och 3
88 lagen om handel med lakemedel ska fullgoras,

7. sakerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 i kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststallande av narmare
bestammelser om de sédkerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for
humanlakemedel,

8. god distributionssed i dvrigt enligt 3 kap. 3 § 13 och 3 a kap. 2 8 5 lagen om
handel med lakemedel,

9. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avses i 2 kap. 10 a 8 2 lagen
om handel med lakemedel,

10. information, radgivning och personalens kompetens enligt 2 kap. 6 § 11 lagen
om handel med lakemedel,

11. vad som avses med lakemedel som normalt inte finns tillgangliga enligt 10 §
andra stycket,

12. vilka omsténdigheter som kan utgdra sarskilda skal enligt 2 a §,

13. apoteksombudets uppgifter enligt 2 a kap. 4 § lagen om handel med lakemedel
och forsaljning av receptfria lakemedel enligt 2 a kap. 5 och 6 §§ samma lag,

14. expediering av forskrivningar och
undantag fran kravet pa farmaceutisk
kompetens enligt 2 kap. 9 a § lagen om
handel med lakemedel, och

15. handel med lakemedel som behovs
for att skydda manniskors och djurs liv
eller hdlsa samt for miljon.

14. expediering av forskrivningar och
undantag fran kravet pa farmaceutisk
kompetens enligt 2 kap. 9 a § lagen om
handel med lakemedel,

15. sarskilt radgivningsmaterial enligt
2 kap. 6 f & lagen om handel med
lakemedel, och

16. handel med ldkemedel som
behovs for att skydda manniskors och
djurs liv eller hédlsa samt for miljon.

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2026.
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8. Konsekvenser avseende inforande
av den nya kategorin

| uppdraget har ingatt att utreda potentiella fordelar, sasom okad
tillganglighet for konsumenter, men dven potentiella risker i forhallande till
patientsakerheten och andra risker som myndigheten identifierar som
viktiga att belysa. | uppdraget har dven ingatt att utreda eventuella effekter
pa halso- och sjukvarden som kan folja av inférandet av den nya kategorin.
Lakemedelsverket resonerar nedan kring mojliga konsekvenser, men vill
samtidigt belysa att effekterna av den nya kategorin i hog utstrackning
kommer att bero av vilka produkter som i framtiden bedéms inga i
densamma. Med stdd av genomford internationell utblick och under arbetet
genomforda samrad, bedémer Lakemedelsverket i nuldget inte att nagot
storre antal produkter kommer att bli aktuella for den nya kategorin.

8.1. Konsekvenser avseende tillganglighet

Lakemedelsverket har under utredningens gang resonerat kring begreppet
Okad tillganglighet och vad det innebér; vad kan avses med en dkad
tillganglighet? I begreppet ligger uppenbart inte endast hur manga
lakemedelsprodukter eller lakemedelssubstanser som &r receptfria, med eller
utan sarskilda krav pa radgivning, och inte heller antalet
egenvardsindikationer. Ett beslut om att tillata ett enda receptbelagt
ldkemedel med stor anvéndning att bli receptfritt lakemedel med sérskilda
krav pa radgivning, skulle kunna medféra en okad tillganglighet for en stor
grupp med konsumenter.

Vidare, for den enskilde konsumenten kan man anse att ett lakemedel blir
mera tillgangligt om det klassificeras fran receptbelagt till receptfritt
lakemedel med sérskilda krav pa radgivning. Det kan ocksa anses att
lakemedlet indirekt blir mera tillgangligt om det omvérderas i omvéand
riktning, det vill sdga fran receptfritt till att placeras i den nya kategorin, i
stallet for att receptbelaggas och darmed kréava vardbesok for att fa tillgang
till lakemedlet.

Ur konsumentens perspektiv far ett receptfritt Iakemedel anses vara mer
lattillgangligt an ett receptbelagt, eftersom ingen kontakt med varden och
behorig forskrivare generellt kravs. For 6ppenvardsapoteken rader dock
ingen tillhandahallandeskyldighet for receptfria lakemedel som inte har
forskrivits, och det medfor att konsumenten inte kan garanteras att det
receptfria lakemedlet alltid finns tillgangligt hos det 6ppenvardsapotek som
konsumenten véljer att besoka. Dartill kommer det att kunna uppsta
situationer i den nya kategorin av receptfria lakemedel med sérskilda krav
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pa radgivning nar farmaceuten bor eller ska neka konsumenten kop. | dessa
situationer kommer konsumenten fortsatt att hanvisas till varden.

Till foljd av att oppenvardsapotek inte har ndgon
tillhandahallandeskyldighet for receptfria lakemedel, givet att de inte har
forskrivits eller bestallts via rekvisition, kan 6ppenvardsapoteken vélja vilka
receptfria lakemedel som de vill halla tillgangliga i sitt sortiment.
Lakemedelsverket ser att det finns en potentiell risk att vissa
dppenvardsapotek véljer att inte tillhandahalla produkter i den nya kategorin
om de inte finner det I6nsamt att uppfylla de sarskilda krav pa radgivning
som stélls. En annan potentiell risk som Lakemedelsverket kan se ar att
dppenvardsapoteken skulle hoja priserna till foljd av de sarskilda kraven for
den nya kategorin eftersom det rader fri prissattning pa receptfria lakemedel.
Bada de namnda riskerna ska dock ses i ljuset av att tillhandahallande av
den nya kategorin dven kan utgora en konkurrensfordel for
oppenvardsapoteken. Intresset for att tillgangliggora de receptfria
lakemedlen med sarskilda krav pa radgivning kommer sannolikt ocksa att
bero av vilka produkter som framover blir aktuella.

Tillganglighet kommer sannolikt ocksa spela roll for lakemedelsforetagens
strategi rorande klassificering, beaktandes om flest patienter kan nas genom
att halla lakemedlet receptbelagt eller om konsumenter kan nas effektivare
genom att anstka om receptfrihet. En aspekt som lakemedelsforetagen kan
tankas beakta vid val av strategi ar den ekonomiska, bland annat avseende
mojligheterna att inga i lakemedelsformanssystemet. Jamfort med dagens
receptfria lakemedel kan den nya kategorin potentiellt ses som mindre
tillganglig eftersom den kommer att medféra en hogre troskel vid
forsaljningstillfallet genom de sarskilda kraven pa radgivning. Pa
motsvarande sétt som idag utgor dock receptfriheten en mojlighet for
lakemedelsforetagen att ha marknadsforing direkt till konsument, nagot som
inte ar tillatet for receptbelagda lakemedel.

Sammantaget ar det sdledes svart att forutse om och i sa fall hur den nya
kategorin medfor en 6kad generell tillganglighet av lakemedel till
konsumenterna. Flera faktorer kommer att spela in, sdsom antalet
ansokningar om forsaljningstillstand och ekonomiska évervaganden rérande
desamma, 6ppenvardsapotekens installning till den nya kategorin samt
Lakemedelverkets bedomningar avseende lakemedlen som kommer i fraga.

Den nya kategorin éppnar anda upp for mojligheten att i kommande tider,
med stod av farmaceutisk kompetens, kunna tillgangliggora lakemedel i en
alltmer foranderlig varld och i ett samhalle i kontinuerlig utveckling. Den
foreslagna kategorin utgor saledes en mojlighet for Lakemedelsverket att
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verka for okad tillganglighet for sadana lakemedel dar receptfrihet bedoms
lampligt men radgivning av farmaceut samtidigt som nodvandig.

8.2. Konsekvenser avseende patientsakerhet

En ny kategori av receptfria lakemedel med sarskilda krav pa radgivning
medfoér en mojlighet for Lakemedelsverket att utifran patientsékerhetsskal
motivera sarskilda krav pa radgivning for sadana lakemedel som
klassificeras som receptfria. Ldkemedelsverket delar uppdragsgivarens
beddmning att den nya kategorin kan 6ka patientsakerheten genom att gora
radgivning fran farmaceut obligatorisk for vissa receptfria lakemedel. Det
far hallas troligt att medvetenheten kring och kunskapen om
lakemedelsanvandningen av de receptfria lakemedlen med sarskilda krav pa
radgivning kommer att 6ka hos saval konsumenter som koper dessa som
farmaceuter som ger rad om desamma.

For receptfria lakemedel laggs ett stort ansvar pa konsumenten vid val och
anvandning da ingen forskrivare har beslutat om detsamma. En farmaceut
kan genom radgivning framja god, séker och effektiv
ldkemedelsanvéndning, men ansvaret ligger fortsatt kvar hos konsumenten.
En farmaceut kan lotsa konsumenten vidare till varden och avrada fran
anvandning och/eller neka kop av det receptfria lakemedlet baserat pa
radgivningens utfall. Det kvarstar dock ett eget ansvar hos konsumenten att
svara sanningsenligt och att félja farmaceutens rad. Det har i samrad lyfts
fram som en risk att konsumenten skulle misstolka en radgivning som en
ordination och darmed avvakta eller avsta med att ta kontakt med halso- och
sjukvarden. Lakemedelsverket ser att det fortsatt blir viktigt att farmaceuten
tydliggar sin roll som radgivare och att konsumenten forstar sitt ansvar
rorande anvéndningen av receptfria lakemedel.

| de samrad som Lakemedelsverket har hallit under uppdragets gang har
farhagor kring reducerad patientsakerhet lyfts ifall lakemedel
omklassificeras fran receptbelagda till receptfria in i den nya kategorin.
Eftersom sadan bedomning i grunden ska utga fran de befintliga
receptfrihetskriterierna, ser Lakemedelsverket inte ndgon 6verhangande risk
att patientsakerheten skulle komma att tummas péa. Den nya kategorin ska
snarare ses som ett verktyg i de fall dér receptfrihet bedéms rimlig givet att
radgivning till konsument alltid ges av farmaceut fore kop. Dartill foreslar
Lakemedelsverket att ett produktspecifikt radgivningsmaterial ska tas fram
som stod for enhetlig radgivning over hela landet. | detta ges saval
lakemedelsforetag som Lakemedelsverket mojlighet att tydliggora vilka
forutsattningar som anses nédvandiga att konsumenten uppfyller fore kép
for att sa langt det ar mojligt kunna sékerstalla patientsakerheten.
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Det bor hér noteras att myndighetens uppféljning av sakerhet inklusive
felanvandning av receptfria lakemedel &r beh&ftad med utmaningar.
Eftersom ingen journalféring av nagot slag férekommer, och inte heller
foreslas for den nya kategorin, uppstar svarigheter i att via halsodataregister
kunna félja upp sakerheten. Detta avser bade tidigare okénda biverkningar,
eller forandringar i frekvens av redan tidigare kanda biverkningar. Viss
aterkoppling till Lakemedelsverket kring receptfri anvandning sker genom
till exempel spontanrapportering och uppféljningar av de kontakter som
sjukvard och allmanhet gor till Giftinformationscentralen. Sadan
information &r dock av begrénsat varde om man avser att félja upp om
obligatorisk radgivning pa dppenvardsapotek avseende ett specifikt
lakemedel har resulterat i 6nskad riskminskning. Enligt L&kemedelsverkets
bedémning kommer lakemedel med sarskilda krav pa sékerhetsuppféljning
vanligen inte bli aktuella fér den nya kategorin.

8.3. Effekter pa halso- och sjukvarden

En vélfungerande och valutvecklad egenvard ar nédvandig givet det 6kande
finansiella trycket pa hélso- och sjukvarden och det 6kande behovet att
stodja primarvarden i sitt uppdrag. En grundlaggande ambition med den nya
kategorin av receptfria lakemedel med sérskilda krav pa radgivning &r att
nyttja den farmaceutiska kompetens som finns pa dppenvardsapotek i hogre
utstrackning och nar sa bedéms lampligt lata konsumenten ta ansvar for sin
lakemedelsanvandning. Som diskuterat i foregaende avsnitt, far detta dock
inte ske pa bekostnad av patientsakerheten.

I den nya kategorin ska radgivningen sékerstalla god, saker och effektiv
lakemedelsanvandning. Malet &r att farmaceutens radgivning till konsument
bland annat ska bidra till att férebygga vardbehov och reducera risk for
komplikationer av lakemedelsanvandningen. Detta gérs genom att
farmaceuten fore kop exempelvis stéller fragor till konsumenten for att
undvika anvéandning vid k&nda riskfaktorer, informera om biverkningar eller
demonstrera korrekt anvandning av lakemedlet. Det &r kritiskt att det finns
tillgang pa legitimerade receptarier och legitimerade apotekare for att den
nya kategorin ska fungera val.

Prioriteringar i halso- och sjukvard for manniska ska baseras pa tre etiska
principer: ménniskovéardesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen. Behovs-solidaritetsprincipen foreskriver att
vardens resurser ska satsas pa& de patienter som har storst behov.'%® Ett

103 |ink6pings universitet, Grundlaggande om prioriteringar inom vard och omsorg,
https://liu.se/forskning/prioriteringscentrum/om-prioriteringar. Information hamtad 2024-
04-12.
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inforande av den nya kategorin har potential att frigora resurser i halso- och
sjukvarden fran de med enklare behov till de med storre behov. Detta
forutsatter att kategorin efterlevs nogsamt.

Om fler lakemedel till ménniska blir receptfritt tillgangliga, skulle
potentiellt halso- och sjukvardens lakemedelskostnader kunna reduceras.
Lakemedelsverket vill dock understryka att denna reducering &r beroende av
att forskjutningen av ansvar fran forskrivare till konsument ar tillrackligt
underbyggd. Det ar viktigt att den nya kategorin av receptfria lakemedel
med sarskilda villkor inte bidrar till att patienter undviker att soka vard vid
behov och/eller bidrar till en lakemedelsanvandning som aventyrar
patientsakerheten. Farmaceutens roll att lotsa konsumenten vidare till
varden nar sa bedoms skaligt blir fortsatt mycket viktigt inom radgivningen.

En ytterligare ekonomisk farhaga som har lyfts vid samradsmoten har
handlat om de sérskilda kraven pa radgivning skulle kunna driva upp
priserna pa de receptfria lakemedlen till den grad att det blev mindre
kostsamt for patienten att besoka varden och fa lampligt lakemedel
forskrivet an att handla receptfritt. Detta skulle i sadana fall fa den oonskade
effekten att bade motverka ambitionen kring egenvard och 6ka belastningen
pa forskrivare. For manga konsumenter kommer dock antagligen
tidsaspekten och tillgangligheten att spela in i beslutet utdver den rent
ekonomiska aspekten.

Vid ett flertal samradsmoten har det framhallits att effekterna pa halso- och
sjukvarden av den nya kategorin i mangt och mycket &r beroende av vilka
produkter som framdver bedoms ingd. Under arbetets gang har olika aktorer
framhallit att den nya kategorin inte forvantas omfatta nagot storre antal
receptfria lakemedel. L&ékemedelsverket menar att hur kategorins sortiment
utvecklas kommer bero dels av vilka receptfrihetsansokningar som
lakemedelsforetagen valjer att skicka in och hur dessa bedoms av
myndigheten relativt de foreslagna bedomningskriterierna, dels av vilka
initiativ fran Lakemedelsverket som bedoms nodvéndiga.

8.4. Konsekvenser for lakemedelsforetag

Lakemedelsforetagen kommer, i samband med ans6kan om godkannande
och receptfrihet av ett nytt lakemedel, dven kunna foresla att lakemedlet ska
omfattas av sarskilda krav pa radgivning. Aven om likemedelsforetaget inte
foreslar att lakemedlet ska omfattas av sarskilda krav pa radgivning, kan
Lakemedelsverket pa eget initiativ bedoma om lakemedlet ska omfattas av
sarskilda krav pa radgivning. | vilken utstrackning det kommer att fordras
ytterligare underlag, utdver det underlag som ligger till grund for beslut om
receptfrihet, kommer dock sannolikt att ben6va beddmas i varje enskilt fall.
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I vissa fall kommer det befintliga underlaget vara tillrackligt for att bedéma
om lakemedlet ska omfattas av sérskilda krav pa radgivning, i andra fall kan
komplettering av underlaget komma att krévas.

For det fall Lakemedelsverket beslutar att ett ldkemedel ska omfattas av
sarskilda krav pa radgivning kommer det att faststéllas villkor om att
lakemedelsforetaget ska ta fram ett sarskilt radgivningsmaterial for
distribution till 6ppenvardsapoteken. Detta kan medféra viss 6kad
administration och vissa 6kade kostnader for lakemedelsforetaget.

8.5. Konsekvenser for Oppenvardsapotek

| samband med ikrafttradande av den foreslagna regleringen kommer
oppenvardsapoteken att behdva uppdatera sitt egenkontrollprogram och IT-
system (se aven avsnitt 8.6) med avseende pa de nya krav som galler for den
nya kategorin av receptfria lakemedel. Vidare kommer farmaceuter behéva
utbildas i det nya regelverket. Farmaceuterna kommer dven att behdva
genomga vissa fortbildningsinsatser nar nya beslut fattas om att ett
receptfritt lakemedel ska inga i kategorin (om ldkemedlet kommer
tillhandahallas pa 6ppenvardsapoteket).

Forséljning till konsument av sadana receptfria lakemedel som omfattas av
sarskilda krav pa radgivning kommer att innebéra ett extra arbetsmoment i
form av obligatorisk rddgivning. Radgivningen behdver vidare ges av
farmaceut. Den extra tidsatgangen kan antas komma att variera fran
konsument till konsument, och den totala kostnaden for 6ppenvardsapoteken
kommer att bero pd mangden lakemedel fran den nya kategorin som séljs
vid oppenvardsapoteket liksom antalet receptfria lakemedel som kommer att
inga i kategorin. Darfor har Lakemedelsverket inte gjort ndgra narmare
uppskattningar av kostnaderna.

Det forslag som beskrivs i avsnitt 6.8 om att Gppenvardsapoteken pa nagot
satt ska dokumentera att radgivningen av farmaceut har skett menar
Lakemedelsverket inte ska vara nagon omfattande dokumentation. De
uppgifter som behdver finnas med ar uppgift om vilken farmaceut som
lamnat radgivningen, nar radgivningen skett samt uppgift om vilket
lakemedel som sdlts. | vilket format eller i detalj hur denna dokumentation
ska ske avser Lakemedelsverket i nuldget inte att reglera.

For oppenvardsapoteken innebar den nya kategorin ett storre ansvar kring
att sékerstalla att radgivning alltid ges samt att det alltid ar en farmaceut
som ger den till konsument.

Lakemedelsverket 60



8.6. Implementering av en ny kategori paverkar
IT-system hos aktdrer i hela kedjan

Produkter i kategorin av receptfria lakemedel med sarskilda krav pa
radgivning kommer att behdva kunna identifieras i IT-system hos berorda
aktorer for korrekt hantering. Detta innebér att en ny informationsmangd
kommer att behdva kopplas till de receptfria lakemedel som ingar i den nya
kategorin. Denna informationsmangd kommer att behdva finnas tillgéanglig
for och anvéandas av berdrda aktorer, sasom oppenvardsapoteken, E-
halsomyndigheten, TLV och Lakemedelsverket.

Tillgéngliggérande av information om kategorin av receptfria lakemedel
med sarskilda krav pa radgivning kraver framforhallning.
Lakemedelsverkets aktuella bedomning &r dock att implementeringen bor
vara relativt enkel och inte krava nagra storre utvecklingskostnader och
utvecklingstid for berorda aktorer.

Forsaljningsuppgifter for saval receptfria lakemedel som receptbelagda
lakemedel rapporteras in fran dppenvardsapotek till E-hdlsomyndigheten.'%*
Med hjalp av den nya informationsmangden bor dven framtida uppféljning
av forsaljning i den nya kategorin kunna mojliggoras.

8.7. Integritetsaspekter

Lakemedelsverket har dvervagt om forfattningsforslaget kan medfora nagon
ny behandling av personuppgifter, och om behandlingen i sa fall ar
proportionerlig i forhallande till det intrang den personliga integriteten som
behandlingen innebér. Forslaget ror dppenvardsapotekens forsaljning av
receptfria lakemedel. Den personuppgiftsbehandling som kan komma att
paverkas av forslaget ar den behandling som tillstandshavaren utfor i
samband med att en konsument kdper ett receptfritt lakemedel, antingen i
apotekslokal eller via e-handel.

Vid radgivningen kan konsumenten komma att behéva lamna uppgifter till
farmaceuten om sitt halsotillstdnd. Vid kop i en apotekslokal kommer
radgivningen att ges muntligen och det finns krav pa att 6ppenvardapoteken
sakerstaller skyddet for konsumentens personliga integritet.'® Lakemedels-
verket foreslar inte att det ska ske ndgon dokumentation av radgivningen
som innefattar uppgifter om den konsument som har kopt lakemedlet.

10411 § forordningen om handel med lakemedel.
1052 kap. 6 § 2 lagen om handel med ldkemedel och 118 Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek.
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Forslaget kommer darfor inte att innebara att det sker nagon ytterligare
personuppgiftsbehandling vid kop i apotekslokal.

Vid kép genom e-handeln kan dppenvardsapoteket komma att behdva
anvanda tekniska l6sningar for att kunna lamna radgivning, som kan inne-
béra automatiserad behandling av personuppgifter. De personuppgifter som
kan bli foremal for behandling &r identitetsuppgifter och kontaktuppgifter
till den enskilde. Det kan &ven forekomma behandling av uppgifter om den
enskildes halsa.

All automatiserad behandling av personuppgifter maste folja de grundlag-
gande principerna i den allménna dataskyddsférordningen®®. Det innebar
bland annat att personuppgifter ska behandlas pa ett lagligt, korrekt och
Oppet satt i forhallande till den registrerade samt att personuppgifter ska
samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade &ndamal och inte
senare behandlas pa ett satt som &r oforenligt med dessa andamal. Person-
uppgiftsbehandling som avser uppgifter om halsa ar forbjuden, men far ske
under vissa forutsattningar kopplade till halso- och sjukvard, i enlighet med
nationell rétt och av yrkesutvare som omfattas av tystnadsplikt.'%” Utéver
den allménna dataskyddsférordningen finns daven bestammelser i
apoteksdatalagen (2009:369) som reglerar personuppgiftsbehandling vid
oppenvardsapotekens detaljhandel med lakemedel. | apoteksdatalagen anges
bland annat for vilka &ndamal personuppgifter far behandlas. Personal vid
oppenvardsapotek som lamnar rad och upplysningar omfattas av
tystnadsplikt enligt patientsékerhetslagen for uppgifter om en enskilds
halsotillstdnd och andra personliga forhallanden.%®

Behandling av personuppgifter sker redan i dag i samband med e-handel vid
oppenvardsapotek. Lakemedelsverket bedomer att den foreslagna
regleringen, och foljaktligen den ut6kade personuppgiftsbehandling som
regleringen kan medfdra, &r nddvéndig for att sédkerstélla patientsakerheten
vid handel med receptfria lakemedel. Regleringen ar darmed nodvéndig
med hansyn till folk- och djurhélsan. Behandlingen av personuppgifter ar
reglerad och det finns dven sekretesskydd for uppgifterna. Lakemedels-
verket anser darfor att den foreslagna regleringen ar proportionerlig i
forhallande till de ingrepp i den personliga integriteten som forslaget kan
innebéra.

106 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG (allman
dataskyddsfoérordning).

107 Artikel 9 den allmanna dataskyddsforordningen.

108 § kap. 12-16 8§ patientsakerhetslagen.
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Bilaga 1. Bild dver klassificering och
kategorisering av lakemedel

]

RECEPTFRIA LAKEMEDEL
FOR DETALJHANDEL AVEN PA
ANDRA FORSALJININGSSTALLEN
AN OPPENVARDSAPOTEK
(endast humanlakemedel)

"KATEGORISERING”

¥
RECEPTFRIA LAKEMEDEL

RECEPTFRIA LAKEMEDEL

LAKEMEDEL

v
RECEPTFRIA LAKEMEDEL
MED SARSKILDA KRAV
PA RADGIVNING
("FARMACEUTSORTIMENT")

RECEPTBELAGDA LAKEMEDEL

Figur 1. Bild som oversiktligt askadliggér hur lakemedel kan klassificeras som
receptbelagda eller receptfria, samt hur de receptfria lakemedlen sedan kan
kategoriseras till bland annat den kategori av receptfria lakemedel med sérskilda
krav pa radgivning (s& kallat farmaceutsortiment) som foreslas i denna rapport.
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