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Forslag till foreskrifter om andring i Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2017:74) om begransningar av
forordnande och utlamnande av vissa lakemedel samt
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om
forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk
sprit

Dnr: 3.1.1-2026-051342

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 21 augusti 2026 beretts tillfalle att
ldamna synpunkter pa rubricerade foreskriftsforslag.

| likhet med vad féreningen framforde i sitt remissvar 6ver betankandet En féréndrad abortlag —
fér en god, sédker och tillgénglig abortvéard (SOU 2025:10) tar Lif inte stallning till abortfragan
som sadan.

Sammanfattning

o Lif tillstyrkeratt den nuvarande rekvisitionsmodellen fér godkanda lakemedel behalls och
att dessa lakemedel inte far Ilamnas ut mot recept fran apotek direkt till en enskild patient.

o Lif tillstyrker mojligheten for 1akare eller barnmorska vid en behdrig halso- och
sjukvardsverksamhet att lamna ut de Idkemedel och den mangd som behdvs fér den
aktuella behandlingen.

o Lif vill betona vikten av att Iakemedel med godkand indikation anvands i férsta hand nar
sadana finns.

Allmanna synpunkter

Godkinda lakemedel och indikationer

Det ar av principiell betydelse att det av remissen framgar att godkanda lakemedel ska
anvandas i forsta hand. Lif har samtidigt forstaelse fér myndighetens bedémning att
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bestammelsen om utldamnande inte bor begransas till godkanda lakemedel eller till sarskilt
angivna substanser for att kunna hantera en restsituation eller Iakemedelsbrist.

Lif delar Lakemedelsverkets beddmning om att férstahandsprincipen behdéver tas in i den
foreslagna forfattningstexten. Det ar daremot angelaget att principen tydligt framgar av
Lakemedelsverkets kommande vagledning sa att det dar gors en tydlig atskillnad mellan
lakemedel som anvands inom godkand indikation, anvandning utanfoér godkand indikation samt
anvandning av licens- och extemporelakemedel.

Av vagledningen behover det tydligt framga att anvandning utanfér godkand indikation ska vila
pa dokumenterad vetenskap och beprévad erfarenhet. Vid eventuell omfattande anvandning
utanfor det regulatoriska godkannandet ar det viktigt med lamplig sakerhetsuppféljning och
rapportering av misstankta biverkningar inom ramen fér halso- och sjukvardens befintliga
ansvar och system.

Specifika synpunkter

Andring av 4 § HSLF-FS 2017:74 — rekvisition och utlimnande

Lif tillstyrker den foreslagna lydelsen av 4 § HSLF-FS 2017:74 som innebar att ett godkant
lakemedel aven fortsattningsvis endast far Iamnas ut fran apotek mot rekvisition till ett allmant
sjukhus eller en annan halso- och sjukvardsverksamhet som ar sarskilt anpassad for
andamalet och godkand av Inspektionen for vard och omsorg och att lakemedlet inte far
ldamnas ut mot recept fran apotek till en enskild patient.

Lif delar Lakemedelsverkets beddmning att en eventuell framtida férandring i detta avseende
bor féregas av en separat analys.

Ny 3 kap. 4 a § HSLF-FS 2021:75 — utlamnande fran halso- och sjukvarden

Lif tillstyrker aven den foreslagna lydelsen av 3 kap. 4 a § HSLF-FS 2021:75 som mdjliggor att
l&kare eller barnmorska vid ett allmant sjukhus eller en annan behdrig halso- och
sjukvardsverksamhet lamnar ut den mangd lakemedel till en patient som ska genomga en abort
samt motsvarande utlamnande vid medicinska tillstand nar fostret inte lever. .

Barnmorskors roll

Lif konstaterar att den féreslagna bestammelsen ger lakare och barnmorskor ratt att lamna ut
lakemedel fran en behorig vardverksamhet men att barnmorskor inte far ratt att forskriva eller
rekvirera lakemedlen eftersom forutsattningarna fér barnmorskor att i framtiden foérskriva
lakemedel vid abort utreds separat av Socialstyrelsen och Lakemedelsverket. Lif utgar ifran att
eventuella forfattningsforslag inom ramen for det uppdraget kommer att bli foremal fér en
senare remissbehandling.

Konsekvenser for ladkemedelsforetag

Lif noterar att La&kemedelsverket bedomer att foreskriftsférslagen inte paverkar efterfrdgan pa
berérda lakemedel jamfort med i dag och inte heller innebar nagra krav pa lakemedelsforetag
att bidra till anvandning av lakemedel i de fall féretaget inte dnskar det vilket ar i linje med vad
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Lif framfoérde i tidigare remissvar. Mot denna bakgrund har Lif inga ytterligare synpunkter pa
konsekvensanalysen for lakemedelsforetagen.

Med vanliga halsningar

Sofia Wallstrom
VD, Lif
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