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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 4 juli 2025 beretts tillfalle att lamna
synpunkter pa rubricerad rapport.

Sammanfattning

o Lif valkomnar regeringens initiativ och tillstyrker Lakemedelsverkets férslag om inforande
av en ny kategori av receptfria lakemedel med sarskilda krav pa radgivning. Forslaget
innebar en betydande reform med potentiellt stor positiv paverkan pa det svenska
lakemedelsomradet och svensk konkurrenskraft.

¢ Ratt utformad kan reformen bidra till att adressera flera av halso- och sjukvardens
utmaningar och starka saval tillganglighet som produktivitet i varden.

o Lif seringet behov av en transitionsperiod eftersom den nya kategorin bér innebara att
lakemedel fors fran det receptbelagda sortimentet till receptfrihet. Det bor I6pande foljas
upp att reformen skyndsamt leder till att fler lakemedel tillgangliggoérs receptfritt.

o Ett miljokriterium bor inte dvervagas innan pagaende lagstiftningsarbete pa EU-niva ar
avslutat.

¢ En rad detaljer betraffande ansoékningsforfarande, tidsramar och kriterier for att fora
lakemedel fran receptbelagda till receptfria behdver fortydligas i foreskrifter och/eller
vagledning. Foreskrifterna behdver aven omfatta hur apoteken ska hantera produkterna i
den nya kategorin pa ett likvardigt satt.

Allmanna synpunkter

Av Tiddavtalet framgar att apotekens roll ska utvecklas genom att inféra ett farmaceutiskt
sortiment, ett mellanlage mellan receptfritt och receptbelagt. Lakemedelsverket féreslar en
reglering om receptfria lakemedel med sarskilda krav pa radgivning i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel. Lif utgar ifran att inférandet av den nya kategorin receptfria lakemedel
syftar till att tillgangliggora Iakemedel fran det befintliga receptbelagda sortimentet som
receptfria for att 6ka tillgangligheten till lAkemedelsbehandling som en vasentlig del i
omstallningen till en god och nara vard.
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Baserat pa erfarenheter fran andra lander ser Lif en reell méjlighet att med den nya kategorin
Oka tillgangen till lakemedel for egenvard med bibehallen patientsakerhet genom nyttjande av
farmaceutisk kompetens. Med den nya kategorin ges fler svenskar mgjlighet att sjalva ta
ansvar for enklare akommor vilket bidrar till en patientcentrerad och nara vard. Pa sa satt
forebyggs vardbehov och risken for komplikationer minskar vilket leder till en mer hallbar
anvandning av halso- och sjukvardens resurser. Ratt implementerat kan ett farmaceutsortiment
aven starka konkurrenskraft och 6ka foretagens verksamhet i Sverige.

Mot ovanstaende bakgrund tillstyrker Lif Lakemedelsverkets forslag att reglera en ny kategori
av receptfria lakemedel med sarskilda krav pa radgivning i 2 kap. lagen om handel med
lakemedel och att den nya kategorin benamns “receptfria Iakemedel med sarskilda krav pa
radgivning”. Det ar angelaget att den nya kategorin implementeras skyndsamt och att
Lakemedelsverket ger det stéd som behdvs for att foretag ska kunna agera pa de nya
mojligheterna utifran befolkningens och halso- och sjukvardens behov genom att anséka om
receptfrihet for lakemedel som idag ar receptbelagda.

For att fler lakemedel ska kunna tillgangliggoras som receptfria i enlighet med den politiska
ambitionen behdver forutsattningarna vara tydliga for Iakemedelsféretagen. Kriterierna i
Lakemedelsverkets rapport ar otydliga. Det behdver framga att kriterierna skiljer sig fran de
som galler for receptfria lakemedel, och det maste framga att det ar tidigare receptbelagda som
avses. Detta ar viktigt for att reformen inte ska anvandas for att strama at redan godkanda
receptfria produkter. Vidare boér det tydliggdras att Lakemedelsverket vid beslut om receptfrihet
med sarskild radgivning uttryckligen ska beakta anvandningen av den farmaceutiska
kompetensen pa apotek, den minskade resursanvandningen i halso- och sjukvarden samt
patienters 6kade tillgang till IAkemedelsbehandling som de kan skota pa egen hand. Eftersom
inféorandet av den nya kategorin maste fokusera pa att fora lakemedel fran det receptbelagda
sortimentet till det receptfria avstyrker Lif Lakemedelsverkets férslag om en transitionsperiod.
Lif avstyrker aven att ett miljokriterie 6vervags innan pagaende lagstiftningsarbete pa EU-niva
inom miljdomradet ar avslutat.

En forutsattning for att lakemedelsféretag ska kunna bidra till att fler Iakemedel gors tillgangliga
inom den nya kategorien ar att varken ansoknings- eller beslutsprocessen ar mer komplicerad
eller tidskravande an vid ans6kan om receptfrihet utan farmaceutisk radgivning. Vidare behovs
forutsagbarhet vad galler utfallet av ansdkan och tidsramar. Lif efterfragar darfor att foreskrifter
och vagledning finns pa plats nar lagandringen trader i kraft.

Lakemedelsverket foreslar att marknadsférande foretag ska ansvara for att utforma ett
produktspecifikt material som ska anvandas av farmaceuter som stdd for radgivningen pa
apotek. Lif tillstyrker férslaget och anser att materialet ska baseras pa produktresumén och
kunna tillgangliggodras digitalt via Fass bade for apotekspersonal och kunder. Det maste tydligt
framga att produkter i kategorin receptfria lakemedel med sarskilda krav pa radgivning omfattas
av de marknadsfdéringsregler som galler receptfria lakemedel.
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Det ar viktigt att regeringens myndighetsstyrning utformas sa att fler receptbelagda lakemedel
skyndsamt tillgangliggérs som receptfria, samt att detta I6pande foljs upp sa att reformen far
avsedd effekt. Lif vill sarskilt betona vikten av att LAkemedelsverket i utférandet av sitt uppdrag
tillvaratar internationella erfarenheter, sarskilt fran England som har ett betydligt bredare
farmaceutsortiment an till exempel Norge. Lakemedelsverket bor dven se dver vilka ytterligare
stérre férpackningar, andra styrkor och kombinationer av redan receptfria produkter som kan
omfattas av den nya kategorin. Vad Lif forstar pagar det inom ramen for Natverket for Sveriges
lakemedelskommittéer (LOK) ett arbete med att ensa regionernas egenvardsriktlinjer. LOK:s
arbete bor ses som ett bidrag till LAkemedelsverkets genomférande med forslag pa lakemedel
som halso- och sjukvarden efterfragar i den nya kategorin. Aven Apoteksféreningen har uttryckt
forslag pa lakemedel som kan inga i den nya kategorin. Tillvaratagandet av dessa erfarenheter
skulle utgora ett viktigt stdéd och incitament for de lakemedelsforetag som har
marknadsforingsgodkannandet for de receptbelagda lakemedel som samhallets aktorer
efterfrdgar i den nya receptfria kategorin.

Lif vill garna bidra pa de satt som ar énskvarda for att den remitterade reformen ska na den
fulla potentialen i att 6ka befolkningens tillganglighet till lAkemedelsbehandling. Med en hog
ambition starks nara vard, svensk konkurrenskraft och féretagens verksamhet vilket bidrar till
god resursanvandning i halso- och sjukvarden, 6kad folkhalsa och valbefinnande samt resiliens
och beredskap.

Med vanliga halsningar

‘,f.

Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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