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Lakemedelsformansnamnden Datum Diarienr
2002-12-02 312/2002
Enligt sindlista
REMISS

Likemedelsformansnimndens foreskrifter (LFNFS 2002:2) om receptfria
likemedel

Likemedelsformansndmnden oversdnder hdrmed forslag till foreskrifter om receptfria
lakemedel.

Synpunkter pé forslaget skall vara Lakemedelsformansndmnden tillhanda senast den
11 december 2002. Synpunkterna kan ldmnas med e-post till
anna.marta.stenberg@lfn.se

Pa Likemedelsforminsndmndens vignar

Anna Mirta Stenberg
Chefsjurist
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Sandlista
Apoteket AB Info@apoteket.se
Ekonomstyrningsverket Registrator@esv.se
Foreningen for Generiska Lakemedel Lennart@arrow.nu
Foreningen for parallellimportorer av ldkemedel fpe@orifarm.com
Landstingsforbundet Registrator@If.se

Landstingsforbundet@lf.se

Likemedelsindustriféreningen Info@lif.se
Likemedelsverket Registrator@mpa.se
Sjukvardens Leverantorsforening slf@branschkansliet.se

Socialstyrelsen Socialstyrelsen@sos.se
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Konsekvensutredning

Likemedelsformansnimndens foreskrifter (LFNFS 2002:2) om receptfria
likemedel

Foreskriften

Lakemedelsférmanerna omfattar utover vissa varor 1 princip endast receptbelagda ldkemedel.
Ett receptfria lakemedel far dock enligt 5 forordningen (2002:687) om likemedelsformaner
m.m. ingd i ldkemedelsforménerna om likemedlet behdvs for behandling av sddan ldngvarig
sjukdom som kraver kontinuerlig behandling under minst ett ar eller &terkommande
behandlingar under minst tre ménader per behandlingsperiod. Lakemedelsférmansndmnden
har bemyndigats att meddela ytterligare foreskrifter om forutsittningarna for att ett receptfritt
lakemedel eller en viss grupp av sddana likemedel skall ingé i forménerna.

Problem och behov

Utover vad som anges 1 5 § saknas bestimmelser om vilka receptfria ldkemedel som kan ingé
i lakemedelsforménerna. Dér anges att ldkemedel for rokavvanjning, mot haravfall, vissa
utviértes ldkemedel och naturldkemedel inte kan ingé. Vilka krav som uppstélls for de
lakemedel som kan ingé framgar inte.

Forslaget

Foreskriften innebér att Likemedelsformansndmnden skall besluta om att ett receptfritt
lakemedel far ingé 1 ldkemedelsformanerna pa samma villkor som géller f6r receptbelagda
lakemedel. Detta innebir att de marknadsforande foretagen far ansdka om att ett lakemedel
skall fa ingé 1 formanerna och begira att ett pris faststélls. For ansdkan och beslut giller
samma foreskrifter som for receptbelagda ldkemedel.

Effekter och kostnader

Foreskriften berdr de marknadsforande foretagen och Apoteket AB. De sérskilda kostnader
som kan uppkomma for marknadsforande foretag eller for Apoteket AB fér tillskrivas den
nya ordningen for det offentliga subventionssystemet och kan inte anses utgora inte en direkt
foljd av dessa foreskrifter.

Likemedelsforménsnimnden bedomer att regeringens medgivande enligt 27 §
verksforordningen (1995:1322) inte behovs
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Ikrafttridande

Bemyndigandet for Likemedelsforménsndmnden kom den 15 november 2002 men skall
tilldmpas fran och med den 1 oktober 2002. Krav pa prissittning for att ingé i
lakemedelsforménerna fanns i det tidigare hogkostnadsskyddet men ndimnden har forst nu fatt
bemyndigande att besluta om de villkor som skall gélla. Det &r darfor relativt bradskande
med denna foreskrift, varfor remissforfarandet paskyndas.
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Forslag till Likemedelsforméinsnimndens foreskrifter (LFNFS 2002:2) om
receptfria likemedel enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

beslutad den .. 2002
Med stod av 5 § forordningen (2002:687) om ldkemedelsforméner m.m.foreskrivs foljande

Tillimpningsomrade

1 § I dessa foreskrifter ges bestimmelser om receptfria likemedel som avses 1 17 § lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméaner m.m.

Definitioner

2 § Med receptfritt likemedel avses ldkemedel som far ldmnas ut utan recept.

Villkor for receptfria ldkemedel

3 § Ett receptfritt likemedel far ingd i ldkemedelsforménerna endast om
Lakemedelsformansndmnden har fattat beslut om detta och faststillt forsaljningspris for
lakemedlet.

4 § Ett receptfritt ldkemedel skall omfattas av likemedelsformanerna och forsiljningspris
skall faststéllas for ldkemedlet om forutsittningarna i 15 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. dr uppfyllda.

5 § For ansokan och beslut om receptfria ldkemedel géller Likemedelsforménsnidmndens
foreskrifter (LFNFS 2002:1) om ansdkan och beslut.

Dessa foreskrifter trader i1 kraft den .. 2002 men tillimpas for tid fran och med den 1 oktober
2002.
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