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Socialutskottets betinkande

2025/26:SoU35

Receptfria ldkemedel med krav pé
sarskild raddgivning

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till &ndringar i lagen om handel
med ldkemedel och apoteksdatalagen.

Forslagen syftar till att frdmja tillgangen pa likemedel samtidigt som en
god, sdker och effektiv 1dkemedelsanvéndning sékerstélls. Forslagen innebér
att fler ldkemedel kan klassificeras som receptfria under forutsittning att
sérskild radgivning ldmnas av farmaceut vid forsdljningen. De lidkemedel som
kan bli aktuella dr de dédr radgivning bedoms nodvéndig for att sdkerstélla
patientsdkerheten eller sdkerheten for djur eller den som administrerar
lakemedlet, eller for att minska risken for negativa effekter pa folkhélsan eller
djurhélsan, sdrskilt utveckling av ldkemedelsresistens.

Lagéndringarna foreslas trida i kraft den 1 januari 2027.

Utskottet anser att riksdagen bor avsla motionen.

Behandlade forslag

Proposition 2025/26:247 Receptfria likemedel med krav pd sirskild
radgivning.

Ett yrkande i en f6ljdmotion.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Regeringens lagforslag
Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om édndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,
2. lag om éndring i lagen (2025:923) om édndring i lagen (2009:366)
om handel med likemedel,
3. lag om é&ndring i apoteksdatalagen (2009:367).
Dirmed bifaller riksdagen proposition 2025/26:247 punkterna 1-3.

2. Lagarnas framtida utformning
Riksdagen avslar motion
2025/26:4166 av Daniel Riazat m.fl. (-).

Stockholm den 2 juni 2026

Pa socialutskottets vignar

Christian Carlsson

Fo6ljande ledamdéter har deltagit i beslutet: Christian Carlsson (KD), Fredrik
Lundh Sammeli (S), Jessica Stegrud (SD), Noria Manouchi (M), Karin Sundin
(S), Carita Boulwén (SD), Mikael Dahlqvist (S), Malin Héglund (M), Anna
Vikstrom (S), Leonid Yurkovskiy (SD), Gustaf Lantz (S), Thomas Ragnarsson
(M), Karin Ragsj6 (V), Christofer Bergenblock (C), Nils Seye Larsen (MP),
Christian Lindefjard (SD) och Jakob Olofsgard (L).
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Redogorelse for arendet

I betinkandet behandlar utskottet proposition 2025/26:247 Receptfria
lakemedel med krav pé sérskild radgivning och ett yrkande i en foljdmotion.
Regeringens forslag till riksdagsbeslut och forslaget i motionen aterges i
bilaga 1. Regeringens lagforslag finns i bilaga 2. Regeringen ldt den 10 mars
2026 gora en anmdlan till EU-kommissionen enligt Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om informations-
forfarande betrdffande tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter for
informationssamhdllets tjénster. Frysningsperioden enligt direktivet gér ut
den 11 juni 2026. Riksdagen fér dérefter besluta om aktuella bestimmelser,
forutsatt att frysningsperioden inte forlangs, vilket den kan goéra om EU-
kommissionen eller ndgot EU-medlemsland lamnar ett detaljerat utldtande.

I propositionen finns en redogdrelse for drendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.
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Utskottets overviaganden

Receptfria ldkemedel med krav pé sérskild rddgivning

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till dndringar i bl.a. lagen om
handel med likemedel och apoteksdatalagen. Forslaget innebar bl.a.
att fler lakemedel kan klassificeras som receptfria under forutsitt-
ning att sérskild radgivning ldmnas av en farmaceut vid forséljning-
en. Riksdagen avslar en motion om lagarnas framtida utformning.

Propositionen

Inforande av ett farmaceutsortiment

I propositionen foreslar regeringen att en sdrskild kategori av receptfria
lakemedel ska inforas, ett s.k. farmaceutsortiment. Regeringen foreslar att
lakemedel ska kunna klassificeras som receptfria om de kan sdljas till en
konsument endast efter sdrskild radgivning av farmaceut och under
forutsdttning att de inte ar forskrivna.

Enligt forslaget ska ordningen med receptfria ldkemedel med krav pé
sérskild radgivning syfta till att frimja tillgangen till 1ikemedel samtidigt som
en god, sdker och effektiv ldkemedelsanvindning sékerstélls.

Nar ett ldkemedel ska kunna ingd i farmaceutsortimentet

Enligt forslaget ska den rddgivning som ska tillhandahallas vara nédviandig for
att sa langt det &r mojligt

1. sdkerstdlla patientsdkerheten eller sdkerheten for det djur som ska
behandlas med ldkemedlet eller sdkerheten for den som ska administrera
lakemedlet eller

2. minska risken for att likemedlet har negativa effekter pa folk- eller
djurhélsan, sdrskilt nar det géller utveckling av resistens mot likemedel.

Apoteken ska tillhandahalla den sdrskilda radgivningen

I propositionen foreslés att den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument ska tillhandahélla sérskild radgivning av farmaceut
for lakemedel inom farmaceutsortimentet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer ska fd meddela
foreskrifter om sérskild rddgivning av farmaceut.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Beslut om att ett ldkemedel ska ingd i farmaceutsortimentet

Lakemedelsverket foreslas kunna besluta om att ett receptfritt likemedel ska
forenas med krav pa sérskild radgivning, efter ansékan fran ett berort
lakemedelsforetag.

Rddgivningen om ldkemedel i farmaceutsortimentet

Ett beslut om att ett lakemedel ska f8 sédljas med krav pé sdrskild rddgivning
ska fa forenas med villkor enligt forslaget. Vidare foreslas att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestaimmer ska fa meddela foreskrifter om krav
pa den sirskilda radgivning som ska tillhandahallas.

Tillsyn

Regeringen bedomer att Likemedelsverkets tillsyn kommer att omfatta att
Oppenvardsapoteken foljer bestimmelserna om farmaceutsortiment. Re-
geringen beddmer ocksé att rddgivande farmaceuter kommer att omfattas av
Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn.

Ikrafitrddande- och 6vergdangsbestimmelser

Regeringen foreslér att lagéndringarna ska trdda i kraft den 1 januari 2027.
Regeringen bedomer att det inte behdvs nagra dvergangsbestimmelser med
anledning av lagforslaget.

Anmdlan enligt direktiv (EU) 2015/1535

Regeringen bedomer att riksdagen kan anta lagforslagen efter det att
anmalningsforfarandet enligt direktiv (EU) 2015/1535 har avslutats.

Motionen

I motion 2025/26:4166 av Daniel Riazat m.fl. (-) foreslas ett tillkinnagivande
om att regeringen bor aterkomma till riksdagen med kompletterande forslag
som sékerstéller patientsdkerhet, nationellt likvirdig radgivning och tydliga
begransningar for antimikrobiella 1dkemedel.

Utskottets stillningstagande

Det har inte vickts nidgon motion som gir emot att riksdagen nu antar
regeringens lagforslag. Utskottet anser att riksdagen av de skdl som anges i
propositionen bor anta regeringens lagforslag.

Utskottet finner inte skil att stdlla sig bakom motion 2025/26:4166 (-).
Motionen bor avslas.
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BILAGA 1
Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2025/26:247 Receptfria likemedel med krav pa sdrskild
radgivning:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om #4ndring i lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om #&ndring i lagen
(2025:923) om &ndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i

apoteksdatalagen (2009:367).

Foljdmotionen

2025/26:4166 av Daniel Riazat m.fl. (-):

Riksdagen stiller sig bakom det som anfors i motionen om att regeringen bor
aterkomma med kompletterande forslag som sékerstdller patientsdkerhet,
nationellt likvirdig rddgivning och tydliga begrdnsningar for antimikrobiella
lakemedel och tillkdnnager detta for regeringen.
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hirigenom foreskrivs! i friga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 2 kap. 6 och 11 §§, 2 akap. 5 § och 9 kap. 4 § ska ha f6ljande
lydelse,

dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 2 kap. 6 d—6 f §§, och ndrmast
fore 2 kap. 6 d § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
6 §?
Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel till
konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under dppet-
héallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som dr ldmpliga for sitt &ndamal och
sdkerstélla att de delar av lokalerna dir information och r&dgivning om
lakemedel, utbyte av ldkemedel, likemedelsanvidndning och egenvard
lamnas dr utformade sé att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m., sa snart det kan ske,

4. ha en ladkemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som krédvs for att han eller hon ska kunna fullgéra sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
3 kap. 8 och 8 a §§ lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista till E-
hilsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hidlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten 1dmna de uppgifter som dr nodvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sirskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hante-
ringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

9. pa begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

! Se Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om
informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhéllets tjanster.

2 Senaste lydelse 2025:922.



REGERINGENS LAGFORSLAG

10. p& begdran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om ldkemedelsférmaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
raddgivning om ldkemedel, utbyte av ldkemedel, ldkemedelsanvéndning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal med tillrécklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumirke for Oppen-

vardsapotek vél synligt pa apoteket,

13. i de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett lidkemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pé vilket eller vilka
Oppenvardsapotek ldkemedlet eller varan finns for forsiljning,

14. uppfylla de krav avseende
sdkerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade foérord-
ning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en for-
skrivning av ldkemedel for be-
handling av djur ldmna uppgifter
till E-hdlsomyndigheten.

14. uppfylla de krav avseende
sdkerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161,

15.vid expediering av en
forskrivning av lakemedel for
behandling av djur lamna uppgifter
till E-hdlsomyndigheten, och

16. tillhandahdlla radgivning av
Sfarmaceut  vid  forsdljning  av
receptfiia likemedel med krav pa
sdrskild radgivning.

Receptfria likemedel med krav pa
sdrskild radgivning

6dg

Ordningen med receptfria like-
medel med krav pa sdrskild rad-
givning syftar till att fidmja till-
gangen till ldkemedel samtidigt
som en god, sdker och effektiv
likemedelsanvindning sckerstdlls.

6e§
Ett receptfritt likemedel som inte
har forskrivits far sdljas till en
konsument endast efter sdrskild
radgivning av farmaceut, om sadan
radgivning dr nodvindig for att sa
langt det dr mojligt

1. sdkerstilla patientsckerheten
eller scikerheten for det djur som
ska behandlas med Iikemedlet,
eller sdkerheten for den som ska
administrera likemedlet, eller

2. minska risken for att ldike-
medlet har negativa effekter pa
folk- eller djurhdlsan, sdrskilt vad

BILAGA 2
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gadller utveckling av resistens mot
likemedel.

6f§
Ldikemedelsverket far efier ansokan
besluta att ett ldkemedel ska fore-
nas med krav pa sdrskild rad-
givning enligt 6 e §.

Ett sadant beslut far forenas med
villkor.

11§3
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avses i 6 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,
3. vilken kompetens och erfarenhet en ldkemedelsansvarig enligt 6 § 4

ska ha,
4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, rddgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,

6. anvéndning av det varumérke
som avsesi6 § 12,

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

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

6. sdrskild radgivning av farma-
ceut enligt 6 § 16 och krav pa sdr-
skild radgivning enligt 6 f'§,

7. anvéndning av det varumérke
som avsesi6 § 12,

8. expediering av forskrivningar
och undantag fran kravet pé farma-
ceutisk kompetens enligt 9 a §, och

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

2 a kap.
584
Apoteksombudet far for tillstindshavarens rakning silja de receptfria
liakemedel som tillstdndshavaren bestimmer, dock inte likemedel som
med hénsyn till patientsdkerheten och skyddet for folkhélsan &r olampliga
att sélja genom apoteksombud.
Receptfria likemedel med krav
pa sdrskild radgivning far inte
sdljas genom apoteksombud.

9 kap.
4§
Likemedelsverkets beslut enligt denna lag fér overklagas hos allmén
forvaltningsdomstol om beslutet géller
1. tillstdnd enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §,

3 Senaste lydelse 2018:1108.
* Senaste lydelse 2018:1107.



2. om en likemedelsansvarig ska
fa ansvara for fler &n tre Oppen-
vérdsapotek enligt 2 kap.8 §,

3. forelagganden eller forbud
enligt 7 kap. 3 §, eller

4. aterkallelse av tillstand enligt
8 kap. 3, 4 eller 5 §.

REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

2. om ett likemedel ska forenas
med krav pa sdrskild radgivning
enligt 2 kap. 6 [,

3. om en ldkemedelsansvarig ska
fa ansvara for fler &n tre Oppen-
vérdsapotek enligt 2 kap. 8 §,

4. forelagganden eller forbud
enligt 7 kap. 3 §, eller

5. aterkallelse av tillstand enligt
8 kap. 3, 4 eller 5 §.

Provningstillstdnd krévs vid dverklagande till kammarrétten.
Beslut som Likemedelsverket eller allmdn forvaltningsdomstol
meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i

beslutet.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2027.
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2 Forslag till lag om &ndring i lagen (2025:923)
om #@ndring i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

Hérigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel i stillet for lydelsen enligt lagen (2025:923) om 4ndring i den
lagen ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt SF'S 2025:923 Foreslagen lydelse

2 kap.
6§
Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel till
konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Sppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r ldmpliga for sitt &ndamal och
sékerstiélla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om
lakemedel, utbyte av likemedel, ldkemedelsanvdndning och egenvéard
lamnas dr utformade sé att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahalla samtliga férordnade likemedel, och samtliga foérord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsférméner
m.m., sa snart det kan ske,

4. ha en ldkemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande dver
verksamheten som krévs for att han eller hon ska kunna fullgora sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning limna de uppgifter som anges i
3 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell ldkemedelslista till E-hélso-
myndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hédlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldamna de uppgifter som dr nodvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik over detaljhandeln,

8. utdva sidrskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hante-
ringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

9. pé begidran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. p& begidran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
raddgivning om lakemedel, utbyte av ldkemedel, lidkemedelsanvdndning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och radgiv-
ningen endast ldimnas av personal med tillrdcklig kompetens f6r uppgiften,

12. ha ett for Liakemedelsverket registrerat varumirke for Oppen-
véardsapotek vl synligt pé apoteket,

13. i de fall tillstindshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett lakemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka
Oppenvardsapotek ldkemedlet eller varan finns for forsdljning,



14. uppfylla de krav avseende
sékerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en for-
skrivning av ldkemedel f6r behand-
ling av djur ldmna uppgifter till E-
hilsomyndigheten.

REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

14. uppfylla de krav avseende
sékerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161,

15.vid expediering av en
forskrivning av ldkemedel for
behandling av djur lamna uppgifter
till E-hédlsomyndigheten, och

16. tillhandahalla radgivning av
farmaceut vid  forsdljning  av
receptfiia likemedel med krav pa
sdrskild radgivning.

2025/26:S0U35
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3 Forslag till lag om dndring i apoteksdatalagen
(2009:367)

Hérigenom foreskrivs att 8 § apoteksdatalagen (2009:367) ska ha f6ljande
lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8 ¢!

Personuppgifter far behandlas om det dr nodvandigt for

1. expediering av forordnade ldkemedel, och saddana forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. samt for
atgédrder i anslutning till expedieringen,

2.redovisning av uppgifter till E-hdlsomyndigheten enligt 2 kap.
6§ 5,7 eller 15 lagen (2009:366) om handel med likemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av likemedel och varor som omfattas
av lagen om ldkemedelsformaner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut ldkemedel,

6. redovisning av uppgifter till Inspektionen for vard och omsorg och
Likemedelsverket for deras tillsyn,

7. rapportering till forskrivare om utbyte av ldkemedel enligt 21 § femte
stycket, 21 a § fjarde stycket och 21 b § tredje stycket lagen om ldke-
medelsformaner m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

9. att kunna lamna ut recept eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlopande
utveckling och sidkerstdllande av
Oppenvérdsapotekens kvalitet,
samt

11. administration,  planering,
uppfoljning och utvédrdering av
Oppenvardsapotekens verksamhet
samt framstéllning av statistik.

10. systematisk och fortlopande
utveckling och sikerstillande av
Oppenvardsapotekens kvalitet,

11. administration,  planering,
uppfoljning och utvérdering av
Oppenvérdsapotekens verksamhet
samt framstdllning av statistik, och

12. hantering av receptfria ldke-
medel med krav pa sdrskild radgiv-
ning.

Sédan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8 fér
inte omfatta ndgon annan &n den som har ldmnat sitt samtycke till
behandlingen.

For d&ndaméal som avses i forsta stycket 10 och 11 fér inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till en enskild person.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2027.

! Senaste lydelse 2021:1127.

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2026
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