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Receptfria lakemedel med krav pa sarskild radgivning

Enligt en lagradsremiss den 5 mars 2026 har regeringen
(Socialdepartementet) beslutat inhamta Lagradets yttrande dver

forslag till

1. lag om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

2. lag om andring i lagen (2025:923) om andring i lagen (2009:366)

om handel med lakemedel,

3. lag om andring i apoteksdatalagen (2009:367).

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kansliradet

Therese Lundgren, bitradd av amnesradet Marten Kristiansen.

Forslagen foranleder foljande yttrande.



Forslaget till lag om andring i lagen (2009:366) om handel med

lakemedel

Forslaget innebar att lakemedel efter ansékan kan komma att
klassificeras som receptfria av Lakemedelsverket, under férutsattning
att sarskild radgivning ldamnas av farmaceut vid férsaljning till
konsument. Kravet pa sarskild radgivning syftar till att sédkerstalla en
saker och effektiv Iakemedelsanvandning samtidigt som tillgang till
lakemedel framjas. Foreskrifter om den sarskilda radgivningen far
lamnas av regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer; Ladkemedelsverket kan ocksa férena ett beslut med
villkor om utformningen av det radgivningsmaterial som ska

anvandas vid forsaljningen (2 kap. 6 f §).

Av lagtexten framgar inte hur patientsdkerheten och radgivningen
narmare ska hanteras i de fall da det ar ett ombud fér konsumenten
som ombesorjer kdpet. Fragan behandlas inte heller i

forfattningskommentaren.

Lagradet forordar att fragan om farmaceutens behov av information
om brukaren och brukarens behov av information om lakemedlet och
dess anvandning adresseras (t.ex. i forfattningskommentaren) vid

den fortsatta beredningen av arendet.

2 kap. 6 d—6 f §§

Paragraferna innehaller regler om receptfria lakemedel med krav pa
sarskild radgivning. Denna grupp av lakemedel kallas i

lagradsremissen for ett farmaceutsortiment.

Av remissen framgar att det finns bakomliggande EU-reglering som
styr om ett Iakemedel ska vara receptbelagt eller receptfritt. For
humanlakemedel galler Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av



gemenskapsregler for humanlakemedel. Direktivet har inforlivats i
svensk ratt genom lakemedelslagen (2015:315),
lakemedelsférordningen (2015:458) och Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2021:90) om godkannande for forsaljning av
humanlakemedel. Nar det galler veterinarmedicinska lakemedel finns
bestammelser i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska lakemedel
och om upphavande av direktiv 2001/82/EG. Férordningen ar direkt

tillamplig vid klassificeringen av veterinarmedicinska lakemedel.

Enligt artikel 71 i humanlakemedelsdirektivet ska lakemedel vara
receptbelagda under vissa angivna forutsattningar, bl.a. om de kan
utgora en direkt eller indirekt fara, aven da de anvands pa ett korrekt
satt, om patienten inte star under tillsyn av lakare eller om de ofta
och i betydande omfattning anvands pa ett felaktigt satt och
darigenom kan medféra direkt eller indirekt fara féor manniskors
halsa. Det ar behdriga myndigheter, i Sverige Lakemedelsverket,
som provar om de angivna kriterierna foreligger for ett visst
lakemedel och om det darfor ska vara receptbelagt. En behorig
myndighet kan enligt artikel 71.4 avsta fran att tillampa de tidigare
punkterna i artikeln med beaktande av maximal enhetsdos, maximal
daglig dos, styrka, lakemedelsform, vissa forpackningstyper och/eller
andra férhallanden vid anvandningen som myndigheten har angivit.
Kriterierna for nar ett lakemedel ska klassificeras som receptbelagt,
inklusive det namnda undantaget, aterfinns i 6 kap. 1-3 §§ i

Lakemedelsverkets foreskrifter.

Artikel 34 i EU-férordningen om veterindrmedicinska lakemedel
innehaller bestammelser om vilka veterinarmedicinska lakemedel
som ska vara receptbelagda. Mgjlighet till undantag finns i de fall
som anges i artikel 34.3.



| lagradsremissen anges att fragan om ett Iakemedel ska vara
receptbelagt eller inte regleras pa EU-niva och att den foreslagna
regleringen maste vara férenlig med EU-ratten (se s. 22 f.). Nagot
verkligt tydligt resonemang kring hur reglerna avseende den nya
kategorin lakemedel forhaller sig till EU-ratten fors dock inte. Som
Lagradet uppfattar det ar tanken, i vart fall betraffande
humanlakemedel, att Lakemedelsverket vid sin beddomning av om ett
lakemedel ska vara receptbelagt ska kunna komma fram till att
sarskild radgivning av farmaceut minskar faran for patienterna i
sadan grad att ett lakemedel som annars skulle behdva vara
receptbelagt kan saljas receptfritt (med sarskild radgivning). Nar det
galler den andra sidan av saken — om det kan anses vara ett otillatet
handelshinder att stalla upp krav pa farmaceutisk radgivning for att
ett receptfritt lakemedel ska fa saljas — saknas ocksa en utvecklad
analys. | det avseendet forefaller remissen forlita sig pa det
forhallandet att detaljhandeln av Iakemedel inte ar harmoniserad

inom EU.

Huruvida lagforslagen verkligen ar forenliga med EU-ratten ar inte
helt lattbedomt och det ar under alla férhallanden inte mgjligt att dra
den slutsatsen utifran underlaget i remissen. Fragan bor belysas mer

grundligt i den fortsatta beredningen.

Ovriga lagforslag

Lagradet [amnar forslagen utan erinran.



