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Regelrådets uppgift är att granska och yttra sig över 

kvaliteten på konsekvensutredningar till 

författningsförslag som kan få effekter av betydelse för 

företag. 

Läkemedelsverket 

Yttrande över förslag om ändring i 
Läkemedelsverkets föreskrifter om detaljhandel vid 
öppenvårdsapotek 

Regelrådets ställningstagande 

Regelrådet bedömer att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i förordningen 
(2024:183) om konsekvensutredningar. 

Motivering till Regelrådets ställningstagande 

Läkemedelsverket har tagit fram förslag till ändringar i Läkemedelsverkets föreskrifter  
(LVFS 2009:9) om detaljhandel vid öppenvårdsapotek. Förslagen innebär bland annat nya 
krav på en lägsta kompetens- och utbildningsnivå (i förslaget kallat reell respektive formell 
kompetens) för personal som ska ge information och rådgivning om egenvård på 
öppenvårdsapotek. 

I juni 2024, remitterade Läkemedelsverket remitterades ett förslag1 som nu reviderats. 

Regelrådet vidhåller sin tidigare bedömning att konsekvensutredningen som helhet inte 
uppfyller kraven. Fyra delaspekter redovisas bristfälligt. Det handlar om beskrivning av 
problemet och syftet, konsekvenser om ingen åtgärd vidtas, förslagets effekter för företagens 
kostnader och intäkter och bedömning om förslaget går utöver EU:s minikrav. 
Läkemedelsverket har tydliggjort vissa krav. Regelrådet saknar dock fortfarande beskrivning 
om egenvårdsrådgivning i dag faktiskt är ett problem för konsument. Det hade även varit 
önskvärt med resonemang kring hur de små företagen som inte tillhör kedjorna, kan hantera 
de nya kraven och bibehålla och utbilda sin personal och i förlängningen hålla apoteken 
öppna.  

Innehållet i förslaget 

Förslaget innehåller krav på: 

• Vilken reell kompetens som personal vid öppenvårdsapotek minst måste ha för att få 
lämna information och rådgivning om egenvård.  

• Vilken utbildning personal minst måste ha genomgått för att uppfylla kraven på 
formell kompetens.  

Förslaget innebär ökad tydlighet på reell och formell kompetens, och medför därmed också 
nya krav på dokumentation. 

 
 

1 Regelrådet ansåg att konsekvensutredningen RR 2024-170 från 2024-08-28 inte uppfyllde kraven. 

Beslutsdatum Vårt diarienummer Ert diarienummer 
2026-08-26 RR 2026-163 3.1.1-2026-049235
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Föreskrifterna föreslås träda i kraft ett år efter att de har beslutats. 

Bedömning av delaspekter 

Problembeskrivning och syftet med förslaget 

På sida 3 i konsekvensutredningen anges bakgrund och det redogörs för 
egenvårdsrådgivning på öppenvårdsapotek, tillämpliga regler, tidigare utredningar och förslag 
samt behovet av reglering på området. 

Det uppges att Läkemedelsverket remitterade i juni 2024 ett förslag till reglering av minimikrav 
på kompetens och utbildning för apotekspersonal som ger information och rådgivning om 
egenvård.  

Majoriteten av de remissinstanser som inkom med svar var positiva till att Läkemedelsverket 
tydliggör vilken kompetensnivå som ska krävas för att en person ska kunna ge information 
och rådgivning om egenvård på öppenvårdsapotek. Det framfördes dock även synpunkter, 
bland annat att det remitterade förslaget innebar ett alltför stort fokus på den formella 
utbildningen och att det viktiga i stället bör vara den reella kompetensen hos den person som 
ska ge information och rådgivning. Andra synpunkter som lyftes var risken för personalbrist 
på öppenvårdsapoteken, bland annat på grund av kravet på att utbildningen skulle omfatta ett 
års heltidsstudier och då det inte skulle finnas tillräckligt med utbildningsplatser för att täcka 
behovet. Enligt branschföreträdare finns en grupp av dagens egenvårdsrådgivare som har 
den reella kompetensen men som saknar fullständig dokumentation från exempelvis en äldre 
teknikerutbildning, och den tidigare föreslagna övergångsbestämmelsen, som var avsedd att 
ta just denna grupp i beaktande, var enligt dessa branschföreträdare svår att förstå och 
tillämpa. 

Med anledning av de synpunkter som inkommit fann Läkemedelsverket att det remitterade 
förslaget behövde ses över och justeras för att bli så ändamålsenligt som möjligt. 

I dialogen med apoteksbranschen fick Läkemedelsverket bland annat information om att 
branschen anser att de har möjligheter att utbilda personal internt. Apoteksaktörernas interna 
utbildningar baseras på den branschgemensamma nationella kursplanen för apotekstekniker 
och kan anpassas för att leva upp till kravet på kompetens. Vidare framkom det att flera av 
apoteksaktörerna använder bland annat kunskapstest och samlyssning som arbetssätt för att 
säkerställa personalens kompetens inom olika områden. Branschen framhöll att det vore 
mest ändamålsenligt att tydliggöra kompetenskrav och utbildningens innehåll i föreskrift, inte 
utbildningens längd, eftersom det skulle ge möjlighet att anpassa befintlig utbildning efter 
personens förkunskaper. Läkemedelsverket har uppfattat att branschen menar att det för 
personer som har tidigare erfarenhet kan räcka med kortare utbildning än ett år medan andra 
kan behöva längre tid för att kunna tillgodogöra sig samma innehåll, eller till och med behöva 
arbeta på öppenvårdsapotek en viss tid innan utbildningen påbörjas. En sådan reglering 
skulle enligt branschen även möjliggöra komplettering för de som tidigare har viss utbildning 
eller erfarenhet men som inte når upp till den nivån när föreskriften träder i kraft. 

Arbetet med översynen har lett fram till ett reviderat förslag, vilket nu remitteras. Jämfört med 
det förslag som remitterades tidigare har det nu aktuella förslaget en ny 3 a §, och dåvarande 
3 a och 3 b §§ har bytt numrering till 3 b § respektive 3 c §. Därtill har justeringar gjorts av 
dåvarande 3 a och 3 b §§ samt av 29 §, och den tidigare remitterade 
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övergångsbestämmelsen har tagits bort. Ikraftträdandetiden har satts till ett år, i stället för det 
förra förslagets sex månader. 

Det beskrivs att avsikten är att det nu remitterade förslaget ska ge ökad tydlighet kring vad 
utbildningen ska innehålla, samtidigt som tillståndshavaren ges större möjlighet att se till 
individens behov av utbildning för att uppfylla kraven. 

Regelrådet gör följande bedömning. Det övergripande syftet förstås som bättre människo- 
och djurhälsa, genom förslag på minimikrav på kompetens och utbildning för apotekspersonal 
som ger rådgivning om egenvård. Regelrådet vidhåller tidigare (se RR 2024-170) 
frågeställning och saknar fortsatt beskrivning av om egenvårdsrådgivningen faktiskt är ett 
problem. Det vill säga beskrivning av hur vanligt förekommande det är att apotekskunder har 
fått fel eller otillräcklig information.  

Regelrådet finner beskrivningen av problemet och syftet bristfällig. 

Konsekvenser om ingen åtgärd vidtas 

Det uppges i konsekvensutredningen att om Läkemedelsverket inte vidtar någon åtgärd alls 
skulle konsekvensen vara fortsatt otydlighet för tillståndshavare för öppenvårdsapotek kring 
vad tillräcklig kompetens för att få lämna egenvårdsrådgivning innebär. Olika tolkningar av 
detta skulle föra med sig en risk för att personal som ger information och rådgivning om 
egenvård på öppenvårdsapotek saknar den kompetens som är nödvändig för att kunna ge 
sådan information och rådgivning på ett patientsäkert sätt. 

Regelrådet vidhåller tidigare bedömning från RR 2024-170 att det saknas redovisning av om 
egenvårdsrådgivning vid öppenvårdsapotek är ett problem och finner därmed svårt att 
bedöma konsekvenserna om ingen åtgärd vidtas. 

Regelrådet finner beskrivningen av konsekvenser om ingen åtgärd vidtas bristfällig. 

Alternativa lösningar 

Det går att läsa om olika alternativa lösningar sida 16 i konsekvensutredningen. Alternativen 
som anges är vägledningsdokument som anger vilken kompetens som personalen bör ha 
och apoteksbranschens egna vägledande dokument GPP, God apotekssed för apotek och 
sjukvårdsfarmaci i Sverige. Dessa båda anges inte uppnå målet och inte vara juridiskt 
bindande, vilket medför att Läkemedelsverket inte kan bedriva tillsyn utifrån dessa. 

Ett annat alternativ uppges kunna vara att i föreskrifter ange att endast farmaceuter ska få 
lämna egenvårdsrådgivning, då apotekare och receptarie är legitimerade yrken. Detta 
alternativ anser dock Läkemedelsverket skulle vara ett oproportionerligt högt ställt krav som 
skulle kunna begränsa tillgången till information och rådgivning om egenvård. Detta alternativ 
skulle även få stor negativ påverkan på öppenvårdsapotekens personalförsörjning, eftersom 
det idag är brist på farmaceuter och det särskilt i glesbygd kan vara svårt att rekrytera 
sådana. 

Ett alternativ till att införa krav på upprättande och bevarande av dokumentation skulle vara 
att endast vägleda kring hur dokumentationen ska bevaras. Ett resonemang kring 
nackdelarna finns sida 18 i konsekvensutredningen. 

Regelrådet finner beskrivningen av alternativa lösningar godtagbar. 
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Berörda företag 

Det beskrivs i konsekvensutredningen att de som berörs av de föreslagna reglerna är framför 
allt tillståndshavare för öppenvårdsapotek och personal som arbetar eller har för avsikt att 
arbeta på öppenvårdsapotek. Indirekt berörs även aktörer som erbjuder utbildningar med 
apotekspersonal som målgrupp samt konsumenter som får information och rådgivning om 
egenvård på öppenvårdsapotek. 

Det anges finnas 1 449 öppenvårdsapotek i Sverige.2 Av dessa ingår majoriteten (cirka 1 
360) i fyra apotekskedjor. Resterande öppenvårdsapotek är fördelade på cirka 60 andra 
tillståndshavare varav knappt 50 räknas som små företag. 

I Sveriges Apoteksförenings branschrapport 2026 framgår att år 2025 var medeltalet 
anställda inom apoteksverksamhet i Sverige cirka 11 400 personer, varav 10 300 personer 
arbetade specifikt på öppenvårdsapotek eller centrala/regionala funktioner för dessa. I 
branschrapporten framgår även att 53 procent av de anställda på öppenvårdsapotek är 
högskoleutbildade farmaceuter och cirka 18 procent är yrkeshögskoleutbildade 
apotekstekniker. Återstående 29 procent utgör övrig personal och kan till exempel vara 
egenvårdsrådgivare, det vill säga personal som har en intern utbildning och arbetar med 
rådgivning i egenvården, samt apoteksassistenter som arbetar med kassa, varuhantering 
med mera.3

Företrädare för branschen uppgav till Läkemedelsverket inför det tidigarremitterade förslaget 
år 2024 att 50–70 procent av de som ingår i kategorin övrig personal är egenvårdsrådgivare. 

Det anges att det finns olika aktörer som anordnar utbildningar med apotekspersonal som 
målgrupp, till exempel universitet, yrkeshögskolor och vissa privata utbildningsföretag. 

En aktörskategori som anges beröras av de föreslagna kraven är de som idag tillhandahåller 
eller har för avsikt att tillhandahålla yrkeshögskoleutbildning till apotekstekniker. För 
närvarande erbjuder fyra utbildningsföretag denna utbildning med start under höstterminen 
2026 eller januari 2027. 

Eftersom de föreslagna kompetenskraven gäller all personal som ska ge information och 
rådgivning om egenvård, det vill säga även farmaceuter, berörs även i viss mån de universitet 
och högskolor som har apotekar- och receptarieprogram.  

Det anges att det finns enligt uppgift även privata utbildningsföretag som erbjuder utbildningar 
till apoteksaktörerna, bland annat för att tillgodose behovet av att apotekspersonalens 
kompetens inom egenvård bibehålls och hålls uppdaterad.  

Regelrådet gör följande bedömning. Det framgår vilken bransch som berörs samt antal och 
storlek på berörda företag. Såvitt Regelrådet förstår berörs ((10 300 x 29 %) x 50–70 %)) = 
cirka 1 500 till 2 000 personal av förslaget. 

 
 

2 Sök apotek som har tillstånd från Läkemedelsverket, 
https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-hartillstand? 
formExpanded=true, uppgift hämtad den 14 april 2026. 
3 Sveriges Apoteksförening Branschrapport 2026, https://sverigesapoteksforening.se/wpcontent/ 
uploads/2026/04/Branschrapport-2026-final.pdf, sid. 23–24. 
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Regelrådet finner beskrivningen av berörda företag godtagbar. 

Påverkan på företagens kostnader och intäkter 

Det anges i konsekvensutredningen att det redan idag finns krav på att tillståndshavare för 
öppenvårdsapotek ska se till att personal som ger information och rådgivning om bland annat 
läkemedel och egenvård har tillräcklig kompetens för uppgiften. Läkemedelsverkets förslag 
kommer att innebära att tillståndshavare måste bedöma både den reella kompetensen och 
den formella kompetensen hos anställda som ska ge information och rådgivning om 
egenvård. Båda bedömningarna ska dokumenteras och bevaras och hållas tillgängliga för 
tillsyn. Bedömningen och dokumentationen av den formella kompetensen bör i normalfallet 
endast ske en gång, medan bedömning och dokumentation av den reella kompetensen 
behöver göras regelbundet för att säkerställa att den hålls aktuell och relevant. 

Det anges att bedömning av den formella kompetensen kan vara olika tidskrävande 
beroende på vilken utbildning personen har. I de fall personen är farmaceut är det tillräckligt 
att kontrollera hos Socialstyrelsen att personen har giltig legitimation. Som tidigare angetts 
kan kraven i den föreslagna 3 c § tillgodoses av apoteksteknikerutbildningen vid 
yrkeshögskola, i dess nuvarande utformning. Även för personer som genomgått sådan 
utbildning bör bedömningen av den formella kompetensen vara relativt enkel. För en person 
som gått någon annan utbildning kan bedömningen av om innehållet motsvarar vad som 
anges i den föreslagna bestämmelsen innebära ett något mer omfattande arbete. 
Läkemedelsverket uppskattar att det som mest bör ta cirka en timme att bedöma om en 
person som är anställd uppfyller kraven avseende formell kompetens. 

Det beskrivs att om en person saknar dokumenterad utbildning inom egenvård eller om en 
persons utbildning inte bedöms motsvara kraven på formell kompetens behöver personen 
komplettera sin utbildning i de delar som saknas, vilket kan genomföras på olika sätt. Ett 
alternativ är att gå en apoteksteknikerutbildning på en yrkeshögskola. Läkemedelsverket har 
även i dialog med branschföreträdare fått information om att åtminstone flera av de 
rikstäckande apotekskedjorna idag tillhandahåller utbildningar rörande egenvård och 
egenvårdsrådgivning. För övriga öppenvårdsapotek, finns enligt uppgift från 
branschföreträdare utbildningsmaterial och kunskapstester tillgängliga genom exempelvis 
Apotekarsocietetens utbildningsverksamhet Läkemedelsakademin. Personen skulle alltså 
kunna komplettera sin utbildning för att uppfylla kraven på formell kompetens genom dessa 
typer av utbildningar. I många fall skulle personen kunna arbeta kvar på öppenvårdsapoteket 
under tiden, dock inte med egenvårdsrådgivning. 

Det är möjligt att kedjornas utbildningar eller övriga utbildningar kan behöva anpassas i vissa 
delar utifrån de nu föreslagna kraven. Eftersom kedjornas utbildningar enligt uppgift redan 
idag baseras på den nationella kursplanen för apotekstekniker bedömer Läkemedelsverket 
att behovet av anpassningar av deras utbildningar bör vara lågt. 

Läkemedelsverket har fått information om att det åtminstone inom apotekskedjor finns 
arbetssätt för att säkerställa personalens reella kompetens avseende egenvård i form av 
exempelvis skriftliga kunskapstest och medlyssning samt dokumentation av detta. För de 
som har arbetssätt för detta idag medför förslagen i denna del endast mindre konsekvenser i 
form av vissa anpassningar för att uppfylla kraven. 

Det anges att bedömning av den reella kompetensen bör vara liknande för samtliga anställda 
som ska ge egenvårdsrådgivning, oavsett tidigare utbildningsnivå. Bedömningen kan ske till 
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exempel genom kunskapstest för att kontrollera de teoretiska kunskaperna och samlyssning 
för att kontrollera de praktiska färdigheterna. Att exempelvis genomföra ett kunskapstest, för 
att påvisa den reella kompetensen, kan beräknas ta cirka en till två timmars arbetstid för den 
person som ska göra det. Tiden för att medlyssna samt bedöma och dokumentera en 
anställds kompetens är svår att uppskatta eftersom det bland annat beror på testens 
utformning och öppenvårdsapotekets lokala förutsättningar, så som kundunderlag. 

Arbetet med framtagande av tester och rutiner för hur bedömningen av den reella 
kompetensen ska utföras och hur resultatet ska dokumenteras kan även innebära en extra 
initial kostnad då det medför en del administrativt arbete. 

Tillståndshavaren anges behöva utse en person som är lämplig att bedöma om en persons 
reella och formella kompetens är uppfyllda. Läkemedelsverkets uppfattning är att det ofta är 
apotekschefen som har givits ett delegerat ansvar från tillståndshavaren för att se till att 
öppenvårdapotekets personal har rätt formell kompetensnivå, men även annan erfaren 
personal skulle kunna ges uppdraget. 

Öppenvårdsapotekets personal anges löpande behöva få den kompetensutveckling som de 
behöver för att hålla sina kunskaper aktuella och relevanta. Detta medför också kostnader i 
form av arbetstid och utbildningsmaterial. Det finns redan idag krav på att tillståndshavare 
ska se till att personalen har tillräcklig kompetens för sina arbetsuppgifter, och ha 
kompetensutvecklingsplaner för personalen, vilket innebär att förslagen i denna del inte bör 
medföra några större ytterligare kostnader jämfört med i dag. 

Om och när ett öppenvårdsapotek inte har tillgång till personal som uppfyller de föreslagna 
kraven kan kostnader tillkomma för att rekrytera eller tillfälligt anlita personal för att kunna 
säkerställa att kraven på information och rådgivning om egenvård kan efterlevas. 

Den tidsåtgång som har beskrivits ovan kan medföra olika kostnader beroende på vilken 
personalkategori. Det anges i tabellform för genomsnittslön för olika personalkategorier sida 
23 i konsekvensutredningen. Apotekschef anges ha 54 163 kronor i genomsnittslön per 
månad, apotekare 43 045 kronor, receptarie 41 896 kronor, apotekstekniker 32 400 kronor. 

I förslaget ställs nya krav på dokumentation som ska bevaras och kunna uppvisas vid tillsyn. 
Beroende på hur dessa uppgifter dokumenteras kan bevarandet av uppgifterna innebära ett 
ökat behov av fysiskt eller digitalt lagringsutrymme. Beroende på val av lösning kan dessa 
kostnader variera. Läkemedelsverket kan därför inte uppskatta kostnaderna närmare. Redan 
idag finns krav på att utbildning som varje anställd har genomgått ska dokumenteras och 
bevaras, vilket innebär att viss dokumentation redan kan finnas bevarad.4 Detta bör i vissa 
fall även underlätta den bedömning av personalens formella kompetens (utbildning) som 
tillståndshavaren behöver göra för den personal som arbetar på öppenvårdsapoteket vid 
föreskrifternas ikraftträdande. 

Avseende personal vid öppenvårdsapotek, beskrivs det i konsekvensutredningen att personal 
som arbetar med att ge information och rådgivning om egenvård men som vid ikraftträdandet 
inte uppfyller de föreslagna kraven på reell och formell kompetens kan inte utföra denna 
arbetsuppgift utan att först 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 medföra kostnader dels för själva utbildningen, dels för eventuellt förlorad 
arbetsinkomst i de fall utbildningen inte kan genomföras på arbetstid.  

Utbildningskostnader, kostnad för eventuell förlorad arbetsinkomst, risk för att in få fortsätta 
sin anställning, risk för ökad arbetsbetsbelastning för den personal som får ge rådgivning om 
egenvård, påverkan på de som vill börja arbeta på apotek med rådgivning om egenvård 
resoneras om sida 24 i konsekvensutredningen. 

Avseende utbildningsaktörer anges det att eftersom den föreslagna bestämmelsen inte anger 
något om vad som ska ingå i utbildningen för den som är farmaceut bedömer 
Läkemedelsverket att förslagen inte medför några konsekvenser för de universitet och 
högskolor som har apotekar- och receptarieprogram (det finns mer information sida 25 i 
konsekvensutredningen). Det beskrivs vidare att det är möjligt att privata utbildningsföretag 
som erbjuder utbildningar till apoteksaktörerna, utifrån de nya kraven och apoteksbranschens 
behov, kan behöva anpassa utbudet och innehållet i sina utbildningar, men detta beror i stor 
utsträckning på i vilken mån utbildningarna idag avviker från de föreslagna kraven på formell 
kompetens. 

Regelrådet gör följande bedömning. Läkemedelsverket beskriver vilka krav förslaget medför. 
För tillståndshavaren handlar det om att bedöma formell kompetens, komplettering av krav på 
formell kompetens, anpassning av utbildning, säkerställa reell kompetens, bedöma och 
dokumentera kompetens, framtagande av test och rutiner, löpande kompetensutveckling, risk 
för avsaknad av personal med rätt kompetens. För personal som inte uppfyller kraven 
handlar det om utbildningskostnader och eventuellt förlorad arbetsinkomst. För 
utbildningsaktörer kan de behöva anpassa utbildningen. Läkemedelsverket anger 
lönekostnader och uppskattar exempelvis kravet bedömning av formell kompetens till att ta 
ca 1h och att göra ett genomföra ett kunskapstest för att bedöma den reella kompetensen till 
att ta 1 till 2h. Övriga krav anges orsaka ”mindre konsekvenser”, ”extra initial kostnad”, ”extra 
initial kostnad”, ”kostnader för att rekrytera”, ”varierande kostnader”. Det är möjligt att 
effekterna är marginella men det är svårt för Regelrådet att bedöma vad de faktiska 
kostnaderna för de berörda apoteken blir. Regelrådet har förståelse för att det kan vara svårt 
att förutse men det hade höjt nivån med kostnadsspann eller exempelberäkningar. Det 
framgår i konsekvensutredningen att den långa ikraftträdande tiden satts till ett år för att ge 
chans att hinna komplettera kompetens. Det ger en uppfattning, och det hade varit behövligt 
med resonemang kring hur stor del av befintlig personal som uppskattas behöva 
kompetenskomplettera. Det anges att jämfört med det tidigare remitterade förslaget, där det 
var krav på ett års utbildning för de som icke var farmaceuter, är det i det aktuella förslaget 
inte angivet en specifik tid utan att utbildningen ska baseras på den individuella 
kompetensen. Det hade likväl varit behövligt med någon typ av tidsuppskattning eller intervall 
på olika typfall för de som behöver komplettera sin kompetens att få en tydligare bild. 
Regelrådet hade även funnit det behövligt med tydliggörande avseende det förra förslagets 
frågeställning avseende om det är personalen eller arbetsgivaren som kommer stå för 
utbildningskostnaden. 

Det saknas redovisning av förslagets effekter för företagens intäkter.  

Regelrådet finner redovisningen av förslagets effekter för företagens kostnader och intäkter 
bristfällig. 

Påverkan på konkurrens 
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Det beskrivs i konsekvensutredningen att de föreslagna föreskrifterna innebär att samma krav 
kommer att gälla för samtliga apoteksaktörer. Förslagen kan komma att påverka 
konkurrensförhållandena mellan tillståndshavare för öppenvårdsapotek i viss grad. Vad som 
kan påverka konkurrensförhållanden är framför allt tillståndshavarnas möjlighet att bemanna 
öppenvårdsapoteken med personal med tillräcklig kompetens samt att utbilda personal som 
inte har det. 

Det uppges att tillståndshavare som bedriver mer omfattande verksamhet eller främst 
bedriver den på större orter kan ha lättare att uppfylla kraven, eftersom de lättare bör kunna 
omfördela eller rekrytera personal med rätt kompetens. Mindre tillståndshavare samt 
tillståndshavare med öppenvårdsapotek på mindre orter och i glesbygd kan däremot få 
svårare att omfördela eller rekrytera personal. I Sveriges Apoteksförenings branschrapport 
2026 beskrivs svårigheterna att rekrytera farmaceuter till mindre orter runt om i landet, vilket 
kan förmodas gälla även för personal med den kompetens och utbildning som med kraven 
föreslås vara lägstanivå för att få ge information och rådgivning om egenvård. 

Det beskrivs att förslagen dessutom skulle kunna påverka konkurrensförhållandena mellan 
utbildningsaktörer. Behovet av utbildningar och utbildningsplatser avseende egenvård och 
egenvårdsrådgivning kan komma att öka, vilket skulle kunna öppna upp för att fler 
utbildningsaktörer etablerar sig på marknaden. Om förslagen medför att det i förlängningen 
blir fler utbildningsaktörer, kommer detta även kunna öka konkurrensen. 

Förslagen berör till övervägande del ett rent nationellt område, vilket bidrar till att de svenska 
aktörernas konkurrenskraft på den inre marknaden eller i övrigt internationellt inte påverkas 
negativt av de föreslagna förändringarna. 

Regelrådet gör följande bedömning. Det hade höjt nivån med ett utvecklat resonemang kring 
svårigheter att rekrytera farmaceuter, och därmed troligtvis annan personal och vidare till 
risken att inte kunna hålla apoteken öppna, framför allt, på mindre orter. 

Regelrådet finner beskrivningen av konkurrenspåverkan godtagbar. 

Särskilda hänsyn till små och medelstora företag 

Det uppges i konsekvensutredningen att läkemedelsverkets bedömning är att förslagen kan 
innebära större kostnader för utbildningsmaterial och administration för enskilda 
apoteksaktörer jämfört med de stora apotekskedjorna. Detta då apotekskedjorna har större 
möjligheter att själva ta fram internutbildningar och även ta hjälp av centrala stödfunktioner 
för de administrativa momenten. Apotekskedjorna har, enligt vad som beskrivits ovan, redan 
idag internutbildningar inom egenvård, vars innehåll baseras på den nationella kursplanen för 
apotekstekniker. De har också utarbetade system för att säkerställa personalens reella 
kompetens. För öppenvårdsapotek som inte ingår i någon kedja finns det utbildningsmaterial 
och kunskapstester tillgängliga genom exempelvis Läkemedelsakademin. 

Som framgår ovan anges det kunna bli en viss konkurrenspåverkan mellan stora respektive 
små tillståndshavare som skulle kunna innebära en snedvridning till de större 
tillståndshavarnas fördel. Läkemedelsverket bedömer dock att det inte är möjligt att ta 
särskild hänsyn till små företag eftersom kraven införs som ett led i säkerställandet av en god 
och jämn kvalitet på den information och rådgivning om egenvård som ges på 
öppenvårdsapotek. Det är också viktigt att beakta att kravet på att information och egenvård 
endast får ges av personal som har tillräcklig kompetens för detta redan finns i dag, i lagen 
om handel med läkemedel. Den nu föreslagna regleringen innebär främst ett tydliggörande av 
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vad som ska anses vara sådan tillräcklig kompetens som avses i lagen. Den föreslagna 
regleringen bör därför även medföra att bedömningen av om en person har den nödvändiga 
kompetensen underlättas, vilket även bör innebära positiv påverkan för de mindre 
tillståndshavarna som inte har samma tillgång till centrala stödfunktioner. 

Regelrådet gör följande bedömning. Det framgår att de mindre företagen som inte tillhör 
kedjorna, kan få proportionellt högre kostnad per utbildad individ. Det hade förbättrat 
konsekvensutredningens kvalitet med en utförligare beskrivning av möjligheterna för mindre 
apotek, som inte tillhör apotekskedjor, att leva upp till de föreslagna kraven.  

Regelrådet finner beskrivningen av särskilda hänsyn till små företag godtagbar. 

Åtgärder för att begränsa kostnader och andra negativa effekter 

Läkemedelsverket bedömer att det behövs myndighetsföreskrifter som de nu föreslagna för 
att säkerställa en enhetlig lägsta utbildnings- och kompetensnivå hos personal som lämnar 
information och rådgivning om egenvård på öppenvårdsapotek. Någon mindre restriktiv 
åtgärd är inte möjlig. 

Vissa anpassningar anges dock ha gjorts i förslagen, bland annat utifrån de synpunkter som 
inkom i samband med den förra remitteringen, för att minska negativa effekter av förslagen. 
Bland annat har kravet på att personer som inte är farmaceuter ska ha genomgått ett års 
heltidsutbildning tagits bort. Det nu remitterade förslaget tydliggör i stället vilka 
utbildningsområden som ska ha genomgåtts men utan att ange en specifik tid som 
utbildningen ska ha pågått. Avsikten är att vid behov kunna anpassa utbildningslängden 
utifrån den enskilda individens förutsättningar och tidigare erfarenheter. 

En annan anpassning är den relativt långa ikraftträdandetiden, som är satt för att möjliggöra 
för personal som redan idag arbetar med egenvårdsrådgivning på öppenvårdsapotek, men 
som inte uppfyller de föreslagna kompetenskraven, att ha tid att komplettera sin reella 
och/eller formella kompetens innan förändringarna träder i kraft. Avsikten är att minska risken 
för att befintlig apotekspersonal inte kan fortsätta att ge information och rådgivning om 
egenvård, vilket även minskar negativ påverkan på öppenvårdsapotekens 
personalförsörjning. 

De föreslagna kraven på utbildning med specifika utbildningsområden utgår inte från vilket 
utbildningsprogram eller kurs som personen ska ha genomgått utan från den kompetens som 
ska ha erhållits genom utbildningen. Den utbildning som krävs är därför inte bunden till någon 
specifik yrkesutbildning, till exempel apotekstekniker på yrkeshögskola. Det ställs inte heller 
krav på att det måste vara en specifik svensk utbildning eller kurs, vilket innebär att det inte är 
uteslutet att utbildningar och kurser som genomförts i andra länder kan beaktas. Sannolikt 
kommer dock sådana utländska utbildningar eller kurser att behöva kompletteras i någon 
mån, eftersom den som lämnar information och rådgivning om egenvård behöver ha 
kännedom om svensk reglering på området, svenska förhållanden, svensk vård och de 
produkter som finns tillgängliga på den svenska marknaden. 

Sammantaget bedömer Läkemedelverket att de föreslagna kraven på kompetens och 
genomgången utbildning samt dokumentation inte medför mer långtgående kostnader eller 
begränsningar än vad som är nödvändigt för att uppnå syftet med regleringen. Vidare 
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bedömer Läkemedelsverket att de föreslagna kraven är samhällsekonomiskt motiverade, 
proportionerliga och kostnadseffektiva.5

Regelrådet finner beskrivningen av åtgärder för att begränsa kostnader och andra negativa 
effekter godtagbar. 

Särskild hänsyn till tidpunkt för ikraftträdande och behov av speciella 

informationsinsatser 

Det anges i konsekvensutredningen att föreskrifterna föreslås träda i kraft ett år efter att de 
har beslutats. Den relativt långa ikraftträdandetiden har satts för att ge tillräcklig tid för 
tillståndshavarna att se till att all personal som ska ge information och rådgivning om 
egenvård lever upp till de föreslagna kraven på formell och reell kompetens innan 
föreskriftsändringarna träder i kraft, exempelvis genom kompletterande utbildning för de som 
behöver detta. Detta medför även att behovet av en övergångsbestämmelse, vilket ingick i 
det förslag som tidigare remitterades, inte längre kvarstår. 

De beslutade föreskrifterna kommer att finnas tillgängliga på Läkemedelsverkets webbplats 
när de kommit ut från tryckeriet. 

Läkemedelsverket kommer även att uppdatera vägledningen till LVFS 2009:9. Även denna 
kommer att finnas tillgänglig på Läkemedelsverkets webbplats. 

Information om föreskrifterna kommer att publiceras som en nyhet på Läkemedelsverkets 
webbplats både i samband med att föreskrifterna beslutas och när de träder i kraft. 
Motsvarande information kommer att kommuniceras i Läkemedelsverkets nyhetsbrev till 
berörda aktörer, exempelvis ”Nyhetsbrev för dig som jobbar inom apotek”. 

Regelrådet finner beskrivningen av särskild hänsyn till tidpunkt för ikraftträdande och behov 
av speciella informationsinsatser godtagbar. 

Hur och när konsekvenserna kan utvärderas 

Det beskrivs i konsekvensutredningen att de föreslagna reglerna syftar till att uppnå en 
enhetlig lägsta kompetens- och utbildningsnivå för apotekspersonal som ger information och 
rådgivning om egenvård. 

Eftersom den föreslagna regleringen, jämfört med dagens reglering gällande kompetenskrav i 
lagen om handel med läkemedel, tydligare beskriver vilken kompetens som krävs och 
omfattar krav på dokumentation så uppges det att Läkemedelsverket kommer på ett bättre 
sätt kunna följa upp regelefterlevnaden genom tillsyn. Även de nya kraven på dokumentation 
ger bättre förutsättningar för tillsyn och uppföljning. I tillsynen kommer Läkemedelsverket 
genom granskning av dokumentation av utbildningsnivå och reell kompetens samt av 
kontinuerliga utbildningsinsatser kunna säkerställa att den avsedda kompetensnivån 
upprätthålls. Tillsyn kan bedrivas så snart föreskrifterna har trätt i kraft. 

Det anges att Läkemedelsverket har löpande dialogmöten med företrädare för branschen. 
Även i detta forum kan effekter och konsekvenser som regleringen har medfört gällande 

 
 

5 Se även bilaga 2, Inremarknadstest och proportionalitetsprövning, för ytterligare 
resonemang kring proportionalitet, fri rörlighet, m.m. 
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exempelvis kompetensförsörjning, tillgång till utbildningar och tidsåtgång för implementering 
följas upp. 

Regelrådet gör följande bedömning. Det framgår hur utvärderingen kommer gå till och att 
tillsyn bedrivs så snart föreskrifterna trätt i kraft.  

Regelrådet finner beskrivningen av hur och när konsekvenserna kan utvärderas godtagbar. 

Överensstämmelse med EU-rätten och om förslaget går utöver minimikraven 

Det uppges i konsekvensutredningen att Läkemedelsverket bedömer att de föreslagna 
föreskriftsändringarna är förenliga med EU-rätten, då de är icke-diskriminerande, 
proportionerliga och nödvändiga att genomföra för att skydda folk- och djurhälsan. 

I konsekvensutredningen sida 35 redovisas utförligt tre sidor angående överensstämmelse 
med EU rätten. 

Det saknas beskrivning om förslaget går utöver EU:s minimikrav. 

Regelrådet finner redovisningen av om förslaget överensstämmer med EU-rätten godtagbar 
och om förslaget går utöver EU:s minikrav bristfällig. 

Övrigt som Regelrådet vill framföra 

Regelrådet har inte kunnat utläsa något annat än det som behandlats i tidigare avsnitt som 
varit relevant för rådets bedömning i ärendet. 

Regelrådet behandlade ärendet vid sammanträde den 26 augusti 2026. 

I beslutet deltog Anna-Lena Bohm, ordförande, Lars Silver, Martin Mörman och 
Roland Sigbladh. 

Ärendet föredrogs av Josefina Brzezinska. 

Anna-Lena Bohm 

Ordförande  

Josefina Brzezinska 

Föredragande

Postadress Webbplats E-post 

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