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Bakgrund och beddmningskriterier - receptfria
lakemedel utanfor apotek

Riksdagen beslutade den 11 juni, som en del i apoteksmarknadsomregleringen, att tillata
forsaljning av vissa receptfria lakemedel utanfor apotek. I samband med riksdagsbeslutet
fick lakemedelsverket i uppdrag att besluta om vilka dessa lakemedel ar.

Lakemedelsverket kommer att kunna ta detta beslut forst den 1 november 2009 nér ndédvéndig
lagstiftning tratt ikraft, men av hénsyn till branschens behov av tid for planering infor det
slutgiltiga beslutet publicerar Lakemedelsverket en prelimindr lista 6ver receptfria lakemedel
som kommer att fa séljas utanfor apotek. Listan omfattar hela det receptfria sortimentet efter
ATC-kod, och de ldkemedel som far saljas utanfor apotek (fritt lakemedel) ar markerat i separat
kolumn.

Underlag for listan har tagits fram av en intern expertgrupp bestaende av specialistkompetenta
lakare och tandlékare, samt juridisk och farmaceutisk expertis. Underlaget har &ven
kvalitetsgranskats internt. Gruppen har utgatt fran de kriterier som riksdagen fastslagit. Dessa
Kriterier &r att:

a) lakemedlet ar lampligt for egenvard,
b) allvarliga biverkningar ar sallsynta vid anvandning av lakemedlet,
c) det ar lampligt med hénsyn till patientsdkerheten och skyddet for folkhélsan.

Kriterium a) och b) skall i princip vara uppfyllda dven for lakemedel som idag séljs receptfritt pa
apotek. Kriterium c) ger utrymme for tolkning och for att underlatta for branschen fortydligar
Lakemedelsverket hur man tolkar detta kriterium genom att nedan beskriva de principer som
verket expertgrupp anvént vid bedomningen av ldkemedlens lamplighet for forséljning utanfor
apotek.

Féljande fem principer har anvants:

1. Lakemedel innehallande substanser som inte forsalts receptfritt under tillrackligt lang
tid i Sverige bor i normalfallet ej séljas utanfor apotek. Har har dock éven erfarenheter
fran 6vriga EU véagts in i bedomningen.

2. Lakemedel dar ogynnsamma effekter vid langvarig anvandning inte ar ovanliga bor ej
saljas utanfor apotek savida inte denna risk pa ett rimligt satt kan hanteras via
begransning av forpackningsstorleken.

3. Lakemedel dér det finns anledning att misstanka att felaktig anvéndning inte ar ovanlig
bor ej séljas utanfor apotek savida inte denna risk pa ett rimligt satt kan hanteras via
begransning av forpackningsstorleken.

4. Lakemedel som innehaller antibakteriella, antifungala, antivirala och antiparasitara
inkl. antihelmintika substanser bor, med hansyn till risken for resistensutveckling, i
normalfallet ej sédljas utanfor apotek.
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5. Typiska rekvisitionslakemedel skall ej forsaljas utanfor apotek.

Ldkemedelsverkets bedomning grundar sig saledes pa medicinsk sakerhet (for patienter och
folkhélsa) och andamalsenlighet. Den grundldggande skillnaden vid forsaljning av lakemedel
utanfor apotek jamfort med forséljning pa apotek ar avsaknaden av tillgang till farmaceutisk
radgivning. Avsaknaden av nodvandig farmaceutisk radgivning for korrekt anvandning av
lakemedlet i kombination med ovanstaende principer har ofta varit avgorande for expertgruppens
beddmning. A andra sidan har behovet av tillganglighet av lakemedel fér behandling av akuta
tillstand ocksa vagts in.

For alla produkter géller att endast de forpackningsstorlekar som idag far saljas receptfritt pa
apotek kommer att fa saljas utanfor apotek. For vissa produkter begransas sortimentet ytterligare,
vilket i sa fall markerats separat med storsta forpackningsstorlek angiven.

| tidigare diskussioner om vilka receptfria lakemedel som ska kunna forséljas utanfor apotek har
det ofta refererats till den s.k. apoteksombudslistan, d.v.s. de receptfria lakemedel som kunnat
forsaljas hos apoteks ombud, framst pa orter i glesbygd som idag saknar apotek. Till saken hor
att denna “lista” bestar av 30 geografiskt olika listor med olika innehall och bygger delvis pa
olika produkters forsaljningsvolym.

Till skillnad fran apoteksombudslistan innehaller Lakemedelsverkets preliminara lista i
allmanhet alla receptfria produkter innehallande samma aktiva substans eller inom samma
substansklass. Andra skillnader ar att listan endast upptar fluortuggummi och fluortabletter av
lagsta styrka i minsta forpackningsstorlek. Vidare finns inga produkter innehéllande klorhexidin.
Avsaknaden av tillgang till farmaceutisk rddgivning i kombination med risken fér ogynnsamma
effekter vid felanvandning har varit avgorande i dessa fall. Medel for behandling av vaginala
svampinfektioner och andrahandsmedel vid behandling av 16ss kommer heller inte att forséljas
utanfor apotek. FOr dessa lakemedel &r det ffa risken for resistensutveckling vid felaktig
anvandning som legat till grund for stéllningstagandet.

Det finns ocksa en rad produkter/grupper med pa Lakemedelsverkets lista som saknas pa
apoteksombudslistan. Bland de viktigaste ar bulklaxantia, en rad vitamin, samt kalcium och
magnesium produkter. Aven s.k. akut p-piller bor enligt lakemedelsverket fa forséljas utanfor
apotek liksom 6strogensalvor for lokalbehandling.

Vid jamforelse med grannlédnderna, Danmark och Norge, &r Lakemedelsverkets lista mer lik
Danmarks i sin uppbyggnad, specificerande produkter medan den Norska ar baseras pa
substansinnehall. Nar det galler omfattningen liknar den svenska listan ocksa mer den danska
aven om den senare innehaller nagot fler produkter. En viktig skillnad &ar dock att kravet pa
tillhandahallande av "bassortiment” helt saknas i Sverige.

Listan &r en "maxlista”. Vilka receptfria lakemedel som i praktiken kommer att séljas utanfor
apotek kommer sannolikt att i forsta hand avgoras av vilka produkter som efterfragas i tillrakligt
hog utstrdckning. Med undantag for ett begrénsat antal stora butiker kommer det tillgangliga
sortimentet darfor sannolikt att vara betydligt mer begransat.

Slutligen vill lakemedelsverket annu en gang betona att den nu publicerade listan &r preliminar
och kan komma att &ndras fram tills att beslut fattas den 1 november 2009.
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