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Regelradets uppgift ar att granska och yttra sig éver
kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Lakemedelsverket

Yttrande over forslag om andring i
Lakemedelsverkets foreskrifter om detaljhandel vid
oppenvardsapotek

Regelradets stéllningstagande

Regelradet bedomer att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i forordningen
(2024:183) om konsekvensutredningar.

Motivering till Regelradets stallningstagande

Lakemedelsverket har tagit fram forslag till andringar i Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek. Forslagen innebar bland annat nya
krav pa en lagsta kompetens- och utbildningsniva (i forslaget kallat reell respektive formell
kompetens) for personal som ska ge information och radgivning om egenvard pa
oppenvardsapotek.

[ juni 2024, remitterade Lakemedelsverket remitterades ett forslag’ som nu reviderats.

Regelradet vidhaller sin tidigare bedémning att konsekvensutredningen som helhet inte
uppfyller kraven. Fyra delaspekter redovisas bristfalligt. Det handlar om beskrivning av
problemet och syftet, konsekvenser om ingen atgard vidtas, forslagets effekter for foretagens
kostnader och intakter och beddmning om forslaget gar utéver EU:s minikrav.
Lakemedelsverket har tydliggjort vissa krav. Regelradet saknar dock fortfarande beskrivning
om egenvardsradgivning i dag faktiskt ar ett problem for konsument. Det hade &ven varit
onskvart med resonemang kring hur de sma foretagen som inte tillhér kedjorna, kan hantera
de nya kraven och bibehalla och utbilda sin personal och i férlangningen halla apoteken
oppna.

Innehallet i forslaget

Forslaget innehaller krav pa:
o Vilken reell kompetens som personal vid 6ppenvardsapotek minst maste ha for att fa
lamna information och radgivning om egenvard.
o Vilken utbildning personal minst maste ha genomgatt for att uppfylla kraven pa
formell kompetens.

Forslaget innebéar dkad tydlighet pa reell och formell kompetens, och medfor darmed ocksa
nya krav pa dokumentation.

' Regelradet ansag att konsekvensutredningen RR 2024-170 fran 2024-08-28 inte uppfyllde kraven.
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Foreskrifterna foreslas trada i kraft ett ar efter att de har beslutats.
Bedomning av delaspekter

Problembeskrivning och syftet med forslaget

P4 sida 3 i konsekvensutredningen anges bakgrund och det redogors for
egenvardsradgivning pa 6ppenvardsapotek, tillampliga regler, tidigare utredningar och forslag
samt behovet av reglering pa omradet.

Det uppges att Lakemedelsverket remitterade i juni 2024 ett forslag till reglering av minimikrav
pa kompetens och utbildning for apotekspersonal som ger information och radgivning om
egenvard.

Majoriteten av de remissinstanser som inkom med svar var positiva till att Lakemedelsverket
tydliggér vilken kompetensniva som ska kravas for att en person ska kunna ge information
och radgivning om egenvard pa 6ppenvardsapotek. Det framfordes dock &ven synpunkter,
bland annat att det remitterade forslaget innebar ett alltfor stort fokus pa den formella
utbildningen och att det viktiga i stéllet bor vara den reella kompetensen hos den person som
ska ge information och radgivning. Andra synpunkter som lyftes var risken for personalbrist
pa dppenvardsapoteken, bland annat pa grund av kravet pa att utbildningen skulle omfatta ett
ars heltidsstudier och da det inte skulle finnas tillrackligt med utbildningsplatser for att tacka
behovet. Enligt branschféretradare finns en grupp av dagens egenvardsradgivare som har
den reella kompetensen men som saknar fullstandig dokumentation fran exempelvis en aldre
teknikerutbildning, och den tidigare foreslagna évergangsbestammelsen, som var avsedd att
ta just denna grupp i beaktande, var enligt dessa branschfdretradare svar att forsta och
tilldampa.

Med anledning av de synpunkter som inkommit fann Lakemedelsverket att det remitterade
forslaget behdvde ses Gver och justeras for att bli sa andamalsenligt som mgjligt.

| dialogen med apoteksbranschen fick Lakemedelsverket bland annat information om att
branschen anser att de har mojligheter att utbilda personal internt. Apoteksaktorernas interna
utbildningar baseras pa den branschgemensamma nationella kursplanen for apotekstekniker
och kan anpassas for att leva upp till kravet pa kompetens. Vidare framkom det att flera av
apoteksaktorerna anvander bland annat kunskapstest och samlyssning som arbetssatt for att
séakerstalla personalens kompetens inom olika omraden. Branschen framhdll att det vore
mest dndamalsenligt att tydliggora kompetenskrav och utbildningens innehall i foreskrift, inte
utbildningens langd, eftersom det skulle ge majlighet att anpassa befintlig utbildning efter
personens forkunskaper. Lakemedelsverket har uppfattat att branschen menar att det for
personer som har tidigare erfarenhet kan racka med kortare utbildning an ett ar medan andra
kan behdva langre tid for att kunna tillgodogdra sig samma innehall, eller till och med behdva
arbeta pa 6ppenvardsapotek en viss tid innan utbildningen pabédrjas. En sadan reglering
skulle enligt branschen aven majliggéra komplettering for de som tidigare har viss utbildning
eller erfarenhet men som inte nar upp till den nivan nar foreskriften trader i kraft.

Arbetet med Gversynen har lett fram till ett reviderat forslag, vilket nu remitteras. Jamfort med
det forslag som remitterades tidigare har det nu aktuella forslaget en ny 3 a §, och davarande
3 aoch 3 b §§ har bytt numrering till 3 b § respektive 3 ¢ §. Dartill har justeringar gjorts av
davarande 3 a och 3 b §§ samt av 29 §, och den tidigare remitterade
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overgangsbestammelsen har tagits bort. |krafttradandetiden har satts till ett ar, i stallet for det
forra forslagets sex manader.

Det beskrivs att avsikten ar att det nu remitterade forslaget ska ge kad tydlighet kring vad
utbildningen ska innehalla, samtidigt som tillstandshavaren ges storre méjlighet att se till
individens behov av utbildning for att uppfylla kraven.

Regelradet gor foliande bedomning. Det dvergripande syftet forstas som battre méannisko-
och djurhalsa, genom forslag pa minimikrav pa kompetens och utbildning for apotekspersonal
som ger radgivning om egenvard. Regelradet vidhaller tidigare (se RR 2024-170)
fragestalining och saknar fortsatt beskrivning av om egenvardsradgivningen faktiskt ar ett
problem. Det vill saga beskrivning av hur vanligt forekommande det &r att apotekskunder har
fatt fel eller ofillracklig information.

Regelradet finner beskrivningen av problemet och syftet bristfallig.

Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Det uppges i konsekvensutredningen att om Lakemedelsverket inte vidtar nagon atgéard alls
skulle konsekvensen vara fortsatt otydlighet for tillstandshavare for dppenvardsapotek kring
vad tillracklig kompetens for att fa Iamna egenvardsradgivning innebér. Olika tolkningar av
detta skulle fora med sig en risk for att personal som ger information och radgivning om
egenvard pa dppenvardsapotek saknar den kompetens som ar nddvandig for att kunna ge
sadan information och radgivning pa ett patientsakert satt.

Regelradet vidhaller tidigare bedémning fran RR 2024-170 att det saknas redovisning av om
egenvardsradgivning vid 6ppenvardsapotek ar ett problem och finner darmed svart att
beddma konsekvenserna om ingen atgard vidtas.

Regelradet finner beskrivningen av konsekvenser om ingen atgard vidtas bristfallig.

Alternativa l6sningar

Det gar att lasa om olika alternativa l6sningar sida 16 i konsekvensutredningen. Alternativen
som anges ar vagledningsdokument som anger vilken kompetens som personalen bor ha
och apoteksbranschens egna vagledande dokument GPP, God apotekssed fér apotek och
sjukvardsfarmaci i Sverige. Dessa bada anges inte uppna malet och inte vara juridiskt
bindande, vilket medfor att Lakemedelsverket inte kan bedriva tillsyn utifran dessa.

Ett annat alternativ uppges kunna vara att i foreskrifter ange att endast farmaceuter ska fa
lamna egenvardsradgivning, da apotekare och receptarie ar legitimerade yrken. Detta
alternativ anser dock Lakemedelsverket skulle vara ett oproportionerligt hogt stallt krav som
skulle kunna begransa tillgangen till information och radgivning om egenvard. Detta alternativ
skulle aven fa stor negativ paverkan pa dppenvardsapotekens personalférsérjning, eftersom
det idag ar brist pa farmaceuter och det sarskilt i glesbygd kan vara svart att rekrytera
sadana.

Ett alternativ till att infora krav pa upprattande och bevarande av dokumentation skulle vara
att endast vagleda kring hur dokumentationen ska bevaras. Ett resonemang kring
nackdelarna finns sida 18 i konsekvensutredningen.

Regelradet finner beskrivningen av alternativa ldsningar godtagbar.
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Berorda foretag

Det beskrivs i konsekvensutredningen att de som berdrs av de féreslagna reglerna ar framfor
allt tillstandshavare for dppenvardsapotek och personal som arbetar eller har for avsikt att
arbeta pa dppenvardsapotek. Indirekt berdrs adven aktdrer som erbjuder utbildningar med
apotekspersonal som malgrupp samt konsumenter som far information och radgivning om
egenvard pa 6ppenvardsapotek.

Det anges finnas 1 449 dppenvardsapotek i Sverige.2 Av dessa ingar majoriteten (cirka 1
360) i fyra apotekskedjor. Resterande 6ppenvardsapotek ar fordelade pa cirka 60 andra
tillstandshavare varav knappt 50 raknas som sma foretag.

| Sveriges Apoteksforenings branschrapport 2026 framgar att ar 2025 var medeltalet
anstallda inom apoteksverksamhet i Sverige cirka 11 400 personer, varav 10 300 personer
arbetade specifikt pa dppenvardsapotek eller centrala/regionala funktioner for dessa. |
branschrapporten framgar aven att 53 procent av de anstéllda pa 6ppenvardsapotek ar
hdgskoleutbildade farmaceuter och cirka 18 procent ar yrkeshdgskoleutbildade
apotekstekniker. Aterstaende 29 procent utgdr évrig personal och kan till exempel vara
egenvardsradgivare, det vill sdga personal som har en intern utbildning och arbetar med
radgivning i egenvarden, samt apoteksassistenter som arbetar med kassa, varuhantering
med mera.’

Foretradare for branschen uppgav till Lakemedelsverket infor det tidigarremitterade forslaget
ar 2024 att 50-70 procent av de som ingar i kategorin évrig personal ar egenvardsradgivare.

Det anges att det finns olika aktorer som anordnar utbildningar med apotekspersonal som
malgrupp, till exempel universitet, yrkeshdgskolor och vissa privata utbildningsféretag.

En aktorskategori som anges berdras av de foreslagna kraven ar de som idag tillhandahaller
eller har for avsikt att tillhandahalla yrkeshdgskoleutbildning till apotekstekniker. For
narvarande erbjuder fyra utbildningsforetag denna utbildning med start under hostterminen
2026 eller januari 2027.

Eftersom de foreslagna kompetenskraven galler all personal som ska ge information och
radgivning om egenvard, det vill sdga dven farmaceuter, berdrs aven i viss man de universitet
och hogskolor som har apotekar- och receptarieprogram.

Det anges att det finns enligt uppgift aven privata utbildningsforetag som erbjuder utbildningar
till apoteksaktorerna, bland annat for att tillgodose behovet av att apotekspersonalens
kompetens inom egenvard bibehalls och halls uppdaterad.

Regelradet gér foljande bedémning. Det framgar vilken bransch som berdrs samt antal och
storlek pa berorda foretag. Savitt Regelradet forstar berdrs ((10 300 x 29 %) x 50-70 %)) =
cirka 1 500 till 2 000 personal av forslaget.

2 36k apotek som har tillstand fran Lakemedelsverket,
https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-hartillstand?
formExpanded=true, uppgift hdmtad den 14 april 2026.

3 Sveriges Apoteksforening Branschrapport 2026, https://sverigesapoteksforening.se/wpcontent/
uploads/2026/04/Branschrapport-2026-final.pdf, sid. 23-24.
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Regelradet finner beskrivningen av berdrda foretag godtagbar.

Paverkan pa foretagens kostnader och intéakter

Det anges i konsekvensutredningen att det redan idag finns krav pa att tillstandshavare for
Oppenvardsapotek ska se till att personal som ger information och radgivning om bland annat
lakemedel och egenvard har tillracklig kompetens for uppgiften. Lakemedelsverkets forslag
kommer att innebara att tillstandshavare maste bedéma bade den reella kompetensen och
den formella kompetensen hos anstallda som ska ge information och radgivning om
egenvard. Bada bedémningarna ska dokumenteras och bevaras och hallas tillgangliga for
tillsyn. Bedomningen och dokumentationen av den formella kompetensen bor i normalfallet
endast ske en gang, medan bedémning och dokumentation av den reella kompetensen
behdver géras regelbundet for att sakerstalla att den halls aktuell och relevant.

Det anges att bedémning av den formella kompetensen kan vara olika tidskravande
beroende pa vilken utbildning personen har. | de fall personen ar farmaceut ar det tillrackligt
att kontrollera hos Socialstyrelsen att personen har giltig legitimation. Som tidigare angetts
kan kraven i den foreslagna 3 ¢ § tillgodoses av apoteksteknikerutbildningen vid
yrkeshdgskola, i dess nuvarande utformning. Aven for personer som genomgatt sadan
utbildning bor beddmningen av den formella kompetensen vara relativt enkel. For en person
som gatt nagon annan utbildning kan bedémningen av om innehallet motsvarar vad som
anges i den foreslagna bestdmmelsen innebéara ett nagot mer omfattande arbete.
Lakemedelsverket uppskattar att det som mest bor ta cirka en timme att bedoma om en
person som ar anstalld uppfyller kraven avseende formell kompetens.

Det beskrivs att om en person saknar dokumenterad utbildning inom egenvard eller om en
persons uthildning inte beddms motsvara kraven pa formell kompetens beh6ver personen
komplettera sin utbildning i de delar som saknas, vilket kan genomféras pa olika satt. Ett
alternativ ar att ga en apoteksteknikerutbildning pa en yrkeshogskola. Lakemedelsverket har
aven i dialog med branschforetradare fatt information om att atminstone flera av de
rikstackande apotekskedjorna idag tillhandahaller utbildningar rérande egenvard och
egenvardsradgivning. For vriga dppenvardsapotek, finns enligt uppgift fran
branschféretradare utbildningsmaterial och kunskapstester tillgangliga genom exempelvis
Apotekarsocietetens utbildningsverksamhet Lakemedelsakademin. Personen skulle alltsa
kunna komplettera sin utbildning for att uppfylla kraven pa formell kompetens genom dessa
typer av utbildningar. | manga fall skulle personen kunna arbeta kvar pa dppenvardsapoteket
under tiden, dock inte med egenvardsradgivning.

Det ar mojligt att kedjornas utbildningar eller dvriga utbildningar kan behdva anpassas i vissa
delar utifran de nu foreslagna kraven. Eftersom kedjornas utbildningar enligt uppgift redan
idag baseras pa den nationella kursplanen for apotekstekniker bedémer Lakemedelsverket
att behovet av anpassningar av deras utbildningar bor vara lagt.

Lakemedelsverket har fatt information om att det atminstone inom apotekskedjor finns
arbetssatt for att sikerstalla personalens reella kompetens avseende egenvard i form av
exempelvis skriftliga kunskapstest och medlyssning samt dokumentation av detta. For de
som har arbetssétt for detta idag medfor forslagen i denna del endast mindre konsekvenser i
form av vissa anpassningar for att uppfylla kraven.

Det anges att bedémning av den reella kompetensen bor vara liknande for samtliga anstallda
som ska ge egenvardsradgivning, oavsett tidigare utbildningsniva. Beddmningen kan ske till
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exempel genom kunskapstest for att kontrollera de teoretiska kunskaperna och samlyssning
for att kontrollera de praktiska fardigheterna. Att exempelvis genomfora ett kunskapstest, for
att pavisa den reella kompetensen, kan beréknas ta cirka en till tva timmars arbetstid for den
person som ska gora det. Tiden for att medlyssna samt bedéma och dokumentera en
anstallds kompetens ar svar att uppskatta eftersom det bland annat beror pa testens
utformning och dppenvardsapotekets lokala férutsattningar, sa som kundunderlag.

Arbetet med framtagande av tester och rutiner for hur beddmningen av den reella
kompetensen ska utféras och hur resultatet ska dokumenteras kan aven innebara en extra
initial kostnad da det medfér en del administrativt arbete.

Tillstandshavaren anges behdva utse en person som ar lamplig att bedéma om en persons
reella och formella kompetens ar uppfyllda. Lakemedelsverkets uppfattning &r att det ofta ar
apotekschefen som har givits ett delegerat ansvar fran tillstindshavaren for att se till att
oppenvardapotekets personal har ratt formell kompetensniva, men aven annan erfaren
personal skulle kunna ges uppdraget.

Oppenvardsapotekets personal anges |épande behdva fa den kompetensutveckling som de
behdver for att halla sina kunskaper aktuella och relevanta. Detta medfor ocksa kostnader i
form av arbetstid och utbildningsmaterial. Det finns redan idag krav pa att tillstandshavare
ska se till att personalen har tillracklig kompetens for sina arbetsuppgifter, och ha
kompetensutvecklingsplaner fér personalen, vilket innebar att forslagen i denna del inte bor
medfora nagra storre ytterligare kostnader jamfort med i dag.

Om och nér ett dppenvardsapotek inte har tillgang till personal som uppfyller de foreslagna
kraven kan kostnader tillkomma for att rekrytera eller tillfalligt anlita personal for att kunna
sakerstélla att kraven pa information och radgivning om egenvard kan efterlevas.

Den tidsatgang som har beskrivits ovan kan medféra olika kostnader beroende pa vilken
personalkategori. Det anges i tabellform for genomsnittslon for olika personalkategorier sida
23 i konsekvensutredningen. Apotekschef anges ha 54 163 kronor i genomsnittslon per
manad, apotekare 43 045 kronor, receptarie 41 896 kronor, apotekstekniker 32 400 kronor.

| forslaget stalls nya krav pa dokumentation som ska bevaras och kunna uppvisas vid tillsyn.
Beroende pa hur dessa uppgifter dokumenteras kan bevarandet av uppgifterna innebara ett
okat behov av fysiskt eller digitalt lagringsutrymme. Beroende pa val av [dsning kan dessa
kostnader variera. Lakemedelsverket kan darfor inte uppskatta kostnaderna narmare. Redan
idag finns krav pa att utbildning som varje anstélld har genomgatt ska dokumenteras och
bevaras, vilket innebar att viss dokumentation redan kan finnas bevarad.4 Detta bor i vissa
fall @ven underlatta den bedémning av personalens formella kompetens (utbildning) som
tillstandshavaren behdver gora for den personal som arbetar pa dppenvardsapoteket vid
foreskrifternas ikrafttradande.

Avseende personal vid dppenvardsapotek, beskrivs det i konsekvensutredningen att personal
som arbetar med att ge information och radgivning om egenvard men som vid ikrafttrddandet
inte uppfyller de féreslagna kraven pa reell och formell kompetens kan inte utféra denna
arbetsuppgift utan att forst komplettera utbildning och kompetens i de delar som saknas.

4 3 § andra stycket och 29 § andra stycket LVFS 2009:9.
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Detta skulle kunna medf6ra kostnader dels for sjéalva utbildningen, dels for eventuellt forlorad
arbetsinkomst i de fall utbildningen inte kan genomforas pa arbetstid.

Utbildningskostnader, kostnad for eventuell forlorad arbetsinkomst, risk for att in fa fortsatta
sin anstallning, risk for 6kad arbetsbetsbelastning fér den personal som far ge radgivning om
egenvard, paverkan pa de som vill borja arbeta pa apotek med radgivning om egenvard
resoneras om sida 24 i konsekvensutredningen.

Avseende utbildningsaktorer anges det att eftersom den foreslagna bestammelsen inte anger
nagot om vad som ska inga i utbildningen for den som &r farmaceut bedémer
Lakemedelsverket att forslagen inte medfor nagra konsekvenser for de universitet och
hogskolor som har apotekar- och receptarieprogram (det finns mer information sida 25 i
konsekvensutredningen). Det beskrivs vidare att det &r majligt att privata utbildningsforetag
som erbjuder utbildningar till apoteksaktorerna, utifran de nya kraven och apoteksbranschens
behov, kan behdva anpassa utbudet och innehallet i sina utbildningar, men detta beror i stor
utstrackning pa i vilken man utbildningarna idag avviker fran de foreslagna kraven pa formell
kompetens.

Regelradet gor foljande beddomning. Lakemedelsverket beskriver vilka krav forslaget medfér.
For tillstandshavaren handlar det om att bedéma formell kompetens, komplettering av krav pa
formell kompetens, anpassning av utbildning, sakerstalla reell kompetens, bedéma och
dokumentera kompetens, framtagande av test och rutiner, Iépande kompetensutveckling, risk
for avsaknad av personal med ratt kompetens. For personal som inte uppfyller kraven
handlar det om utbildningskostnader och eventuellt forlorad arbetsinkomst. For
utbildningsaktorer kan de behova anpassa utbildningen. Lakemedelsverket anger
l6nekostnader och uppskattar exempelvis kravet bedémning av formell kompetens till att ta
ca 1h och att gora ett genomfora ett kunskapstest for att bedoma den reella kompetensen till

att ta 1 till 2h. Ovriga krav anges orsaka "mindre konsekvenser”, "extra initial kostnad”, "extra
initial kostnad”, "kostnader for att rekrytera”, "varierande kostnader”. Det &r mojligt att
effekterna ar marginella men det ar svart for Regelradet att bedéma vad de faktiska
kostnaderna for de berérda apoteken blir. Regelradet har forstaelse for att det kan vara svart
att forutse men det hade hojt nivan med kostnadsspann eller exempelberakningar. Det
framgar i konsekvensutredningen att den langa ikrafttrddande tiden satts till ett ar for att ge
chans att hinna komplettera kompetens. Det ger en uppfattning, och det hade varit behévligt
med resonemang kring hur stor del av befintlig personal som uppskattas behdva
kompetenskomplettera. Det anges att jamfort med det tidigare remitterade forslaget, dar det
var krav pa ett ars utbildning for de som icke var farmaceuter, ar det i det aktuella forslaget
inte angivet en specifik tid utan att utbildningen ska baseras pa den individuella
kompetensen. Det hade likval varit behévligt med nagon typ av tidsuppskattning eller intervall
pa olika typfall fér de som behdver komplettera sin kompetens att fa en tydligare bild.
Regelradet hade aven funnit det behdvligt med tydliggérande avseende det forra forslagets
fragestalining avseende om det ar personalen eller arbetsgivaren som kommer sta for
utbildningskostnaden.

Det saknas redovisning av forslagets effekter for foretagens intakter.

Regelradet finner redovisningen av forslagets effekter for foretagens kostnader och intakter
bristfallig.

Paverkan pa konkurrens
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Det beskrivs i konsekvensutredningen att de foreslagna foreskrifterna innebar att samma krav
kommer att gélla for samtliga apoteksaktorer. Forslagen kan komma att paverka
konkurrensforhallandena mellan tillstandshavare for dppenvardsapotek i viss grad. Vad som
kan paverka konkurrensférhallanden ar framfor allt tillstindshavarnas méjlighet att bemanna
oppenvardsapoteken med personal med tillracklig kompetens samt att utbilda personal som
inte har det.

Det uppges att tillstandshavare som bedriver mer omfattande verksamhet eller framst
bedriver den pa stdrre orter kan ha lattare att uppfylla kraven, eftersom de lattare bor kunna
omfordela eller rekrytera personal med ratt kompetens. Mindre tillstindshavare samt
tillstandshavare med dppenvardsapotek pa mindre orter och i glesbygd kan daremot fa
svarare att omfordela eller rekrytera personal. | Sveriges Apoteksforenings branschrapport
2026 beskrivs svarigheterna att rekrytera farmaceuter till mindre orter runt om i landet, vilket
kan formodas galla aven for personal med den kompetens och utbildning som med kraven
foreslas vara lagstaniva for att fa ge information och radgivning om egenvard.

Det beskrivs att forslagen dessutom skulle kunna paverka konkurrensforhallandena mellan
utbildningsaktorer. Behovet av utbildningar och utbildningsplatser avseende egenvard och
egenvardsradgivning kan komma att dka, vilket skulle kunna éppna upp for att fler
utbildningsaktorer etablerar sig pa marknaden. Om forslagen medfér att det i forlangningen
blir fler utbildningsaktdrer, kommer detta &ven kunna 6ka konkurrensen.

Forslagen berdr till dvervagande del ett rent nationellt omrade, vilket bidrar till att de svenska
aktorernas konkurrenskraft pa den inre marknaden eller i 6vrigt internationellt inte paverkas
negativt av de féreslagna férandringarna.

Regelradet gor foljande beddmning. Det hade héjt nivan med ett utvecklat resonemang kring
svarigheter att rekrytera farmaceuter, och darmed troligtvis annan personal och vidare till
risken att inte kunna halla apoteken 6ppna, framfor allt, pa mindre orter.

Regelradet finner beskrivningen av konkurrenspaverkan godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma och medelstora foretag

Det uppges i konsekvensutredningen att |akemedelsverkets bedomning &r att forslagen kan
innebara storre kostnader for utbildningsmaterial och administration for enskilda
apoteksaktorer jamfort med de stora apotekskedjorna. Detta da apotekskedjorna har storre
mojligheter att sjalva ta fram internutbildningar och &ven ta hjalp av centrala stédfunktioner
for de administrativa momenten. Apotekskedjorna har, enligt vad som beskrivits ovan, redan
idag internutbildningar inom egenvard, vars innehall baseras pa den nationella kursplanen for
apotekstekniker. De har ocksa utarbetade system for att sakerstalla personalens reella
kompetens. For dppenvardsapotek som inte ingar i nagon kedja finns det utbildningsmaterial
och kunskapstester tillgangliga genom exempelvis Lakemedelsakademin.

Som framgar ovan anges det kunna bli en viss konkurrenspaverkan mellan stora respektive
sma tillstandshavare som skulle kunna innebara en snedvridning till de storre
tillstandshavarnas fordel. Lakemedelsverket bedomer dock att det inte ar méjligt att ta

sarskild hansyn till sma foretag eftersom kraven infors som ett led i sakerstallandet av en god
och jamn kvalitet pa den information och radgivning om egenvard som ges pa
oppenvardsapotek. Det ar ocksa viktigt att beakta att kravet pa att information och egenvard
endast far ges av personal som har tillrécklig kompetens for detta redan finns i dag, i lagen
om handel med I&kemedel. Den nu foreslagna regleringen innebar framst ett tydliggérande av
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vad som ska anses vara sadan tillracklig kompetens som avses i lagen. Den féreslagna
regleringen bor darfor aven medfora att bedomningen av om en person har den nddvandiga
kompetensen underlattas, vilket &ven bor innebara positiv paverkan for de mindre
tillstandshavarna som inte har samma tillgang till centrala stédfunktioner.

Regelradet gér foljande bedémning. Det framgar att de mindre foretagen som inte tillhér
kedjorna, kan fa proportionellt hdgre kostnad per utbildad individ. Det hade forbattrat
konsekvensutredningens kvalitet med en utforligare beskrivning av majligheterna for mindre
apotek, som inte tillhdr apotekskedijor, att leva upp till de foreslagna kraven.

Regelradet finner beskrivningen av sarskilda hansyn till sma foretag godtagbar.

Atgarder for att begrinsa kostnader och andra negativa effekter

Lakemedelsverket bedomer att det behdvs myndighetsforeskrifter som de nu foreslagna for
att sakerstalla en enhetlig lagsta utbildnings- och kompetensniva hos personal som lamnar
information och radgivning om egenvard pa 6ppenvardsapotek. Nagon mindre restriktiv
atgard ar inte mjlig.

Vissa anpassningar anges dock ha gjorts i forslagen, bland annat utifran de synpunkter som
inkom i samband med den forra remitteringen, for att minska negativa effekter av forslagen.
Bland annat har kravet pa att personer som inte ar farmaceuter ska ha genomgatt ett ars
heltidsutbildning tagits bort. Det nu remitterade forslaget tydliggor i stallet vilka
utbildningsomraden som ska ha genomgatts men utan att ange en specifik tid som
utbildningen ska ha pagatt. Avsikten ar att vid behov kunna anpassa utbildningslangden
utifran den enskilda individens forutsattningar och tidigare erfarenheter.

En annan anpassning ar den relativt Ianga ikrafttradandetiden, som ar satt for att méjliggora
for personal som redan idag arbetar med egenvardsradgivning pa dppenvardsapotek, men
som inte uppfyller de féreslagna kompetenskraven, att ha tid att komplettera sin reella
och/eller formella kompetens innan forandringarna trader i kraft. Avsikten ar att minska risken
for att befintlig apotekspersonal inte kan fortsatta att ge information och radgivning om
egenvard, vilket aven minskar negativ paverkan pa 6ppenvardsapotekens
personalfdrsorjning.

De foreslagna kraven pa utbildning med specifika utbildningsomraden utgar inte fran vilket
utbildningsprogram eller kurs som personen ska ha genomgatt utan fran den kompetens som
ska ha erhallits genom utbildningen. Den utbildning som kravs ar darfor inte bunden till nagon
specifik yrkesutbildning, till exempel apotekstekniker pa yrkeshdgskola. Det stalls inte heller
krav pa att det maste vara en specifik svensk utbildning eller kurs, vilket innebar att det inte ar
uteslutet att utbildningar och kurser som genomforts i andra lander kan beaktas. Sannolikt
kommer dock sadana utlandska utbildningar eller kurser att behéva kompletteras i nagon
man, eftersom den som lamnar information och radgivning om egenvard behéver ha
kannedom om svensk reglering pa omradet, svenska forhallanden, svensk vard och de
produkter som finns tillgangliga pa den svenska marknaden.

Sammantaget bedomer Lakemedelverket att de foreslagna kraven pa kompetens och

genomgangen utbildning samt dokumentation inte medfor mer langtgaende kostnader eller
begransningar an vad som &r nédvandigt for att uppna syftet med regleringen. Vidare

9(11)



Regel|radet

beddmer Lakemedelsverket att de foreslagna kraven &r samhallsekonomiskt motiverade,
proportionerliga och kostnadseffektiva.®

Regelradet finner beskrivningen av atgarder for att begransa kostnader och andra negativa
effekter godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Det anges i konsekvensutredningen att foreskrifterna foreslas trada i kraft ett ar efter att de
har beslutats. Den relativt Ianga ikrafttradandetiden har satts for att ge tillrécklig tid for
tillstandshavarna att se till att all personal som ska ge information och radgivning om
egenvard lever upp till de féreslagna kraven pa formell och reell kompetens innan
foreskriftsandringarna trader i kraft, exempelvis genom kompletterande utbildning for de som
behdver detta. Detta medfdr aven att behovet av en dvergangsbestammelse, vilket ingick i
det forslag som tidigare remitterades, inte langre kvarstar.

De beslutade foreskrifterna kommer att finnas tillgangliga pa Lakemedelsverkets webbplats
nar de kommit ut fran tryckeriet.

Lakemedelsverket kommer &ven att uppdatera vagledningen till LVFS 2009:9. Aven denna
kommer att finnas tillganglig pa Lakemedelsverkets webbplats.

Information om foreskrifterna kommer att publiceras som en nyhet pa Lakemedelsverkets
webbplats bade i samband med att foreskrifterna beslutas och nar de trader i kraft.
Motsvarande information kommer att kommuniceras i Lakemedelsverkets nyhetsbrev till
berdrda aktorer, exempelvis "Nyhetsbrev for dig som jobbar inom apotek”.

Regelradet finner beskrivningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov
av speciella informationsinsatser godtagbar.

Hur och nar konsekvenserna kan utvarderas

Det beskrivs i konsekvensutredningen att de foreslagna reglerna syftar till att uppna en
enhetlig l1agsta kompetens- och utbildningsniva for apotekspersonal som ger information och
radgivning om egenvard.

Eftersom den foreslagna regleringen, jamfort med dagens reglering gallande kompetenskrav i
lagen om handel med lakemedel, tydligare beskriver vilken kompetens som krévs och
omfattar krav pa dokumentation sa uppges det att Lakemedelsverket kommer pa ett battre
satt kunna folja upp regelefterlevnaden genom tillsyn. Aven de nya kraven pa dokumentation
ger battre forutsattningar for tillsyn och uppfdljning. | tillsynen kommer Lakemedelsverket
genom granskning av dokumentation av utbildningsniva och reell kompetens samt av
kontinuerliga utbildningsinsatser kunna séakerstélla att den avsedda kompetensnivan
uppratthalls. Tillsyn kan bedrivas sa snart foreskrifterna har tratt i kraft.

Det anges att Lakemedelsverket har I6pande dialogméten med foretradare for branschen.
Aven i detta forum kan effekter och konsekvenser som regleringen har medfért géllande

5 Se &ven bilaga 2, Inremarknadstest och proportionalitetsprévning, for ytterligare
resonemang kring proportionalitet, fri rorlighet, m.m.
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exempelvis kompetensférsérjning, tillgang till utbildningar och tidsatgang for implementering
foljas upp.

Regelradet gor foliande bedémning. Det framgar hur utvarderingen kommer ga till och att
tillsyn bedrivs sa snart foreskrifterna tratt i kraft.

Regelradet finner beskrivningen av hur och nar konsekvenserna kan utvarderas godtagbar.

Overensstimmelse med EU-ritten och om forslaget gar utdver minimikraven

Det uppges i konsekvensutredningen att Lakemedelsverket beddmer att de foreslagna
foreskriftsandringarna ar forenliga med EU-ratten, da de ar icke-diskriminerande,
proportionerliga och nédvandiga att genomféra for att skydda folk- och djurhalsan.

| konsekvensutredningen sida 35 redovisas utforligt tre sidor angaende 6verensstammelse
med EU ratten.

Det saknas beskrivning om forslaget gar utéver EU:s minimikrav.

Regelradet finner redovisningen av om forslaget dverensstammer med EU-ratten godtagbar
och om férslaget gar utéver EU:s minikrav bristfallig.

Ovrigt som Regelradet vill framféra

Regelradet har inte kunnat utlasa nagot annat &n det som behandlats i tidigare avsnitt som
varit relevant for radets bedémning i &rendet.

Regelradet behandlade drendet vid sammantrade den 26 augusti 2026.

| beslutet deltog Anna-Lena Bohm, ordférande, Lars Silver, Martin Mérman och
Roland Sigbladh.

Arendet foredrogs av Josefina Brzezinska.

A S

Anna-Lena Bohm Josefina Brzezinska
Ordférande Foredragande
Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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