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Hej,

Bifogat finns en remiss avseende forslag till foreskrifter om andring i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek. Remissen innehaller
konsekvensutredning med tillhorande bilagor och sandlista.

Remissen skickas endast ut elektroniskt.

Synpunkter pa forslagen ska ha inkommit till Lakemedelsverket senast mandagen den 31
augusti 2026.

Skicka garna svar pa remissen via e-post till registrator@lakemedelsverket.se alternativt
till Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Vanligen ange Lakemedelsverkets
diarienummer 3.1.1-2026-049235.

Med vanlig halsning

(/ ) LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Lakemedelsverket
Registrator
Enheten for informationshantering

Box 26, 751 03 Uppsala

Besoksadress: Dag Hammarskjolds vag 42
Vaxel 018 — 17 46 00

e-postadress: reqgistrator@lakemedelsverket.se

www.lakemedelsverket.se
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Bilaga 1
Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvird,
socialtjianst, lakemedel, folkhilsa m.m.

ISSN xxx-xxxx, Artikelnummer xXxxxXxxx
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter
om indring i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek;

beslutade den XX XXXX 2026.

Likemedelsverket foreskriver med stod av 14 § 10 och 15 § forord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel i fraiga om verkets fore-
skrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvérdsapotek

dels att 29 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det 1 foreskrifterna ska inforas tre nya paragrafer, 3 a-3 ¢ §§,
och narmast fore 3 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Kompetenskrav vid information och ridgivning om egen-
vard

3a§ For att en person ska anses ha tillricklig kompetens for att ge
information och radgivning om egenvard till konsumenter enligt 2
kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel krévs att
denne har bade reell kompetens och formell kompetens i enlighet med
vad som anges i3 b och 3 ¢ §§.

3b§ For att en person ska anses ha reell kompetens krivs att denne

1) har aktuella kunskaper om anvéndning och funktion av de léke-
medel och andra produkter for egenvard for minniskor och djur
som tillhandahalls pa 6ppenvardsapotek,

2) kan avgora nir konsumenten kan rekommenderas egenvard eller
ska hénvisas till hidlso- och sjukvérd respektive djurens hilso- och
sjukvard, samt

3) kan formedla information om egenvérd och produkter for egen-
vard for ménniskor och djur pa ett individanpassat sétt.

Att ovanstdende krav dr uppfyllda ska kunna styrkas genom doku-
mentation.

HSLF-FS
2026:xx

Utkom fran trycket
den xx manad 2026





HSLF-FS
2026:xx
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3 ¢ § For att en person ska anses ha formell kompetens krivs att
denne antingen &r farmaceut eller har genomgatt utbildning som minst
omfattar foljande omraden:

1)

2)

3)

4)

Grundldggande sjukdomsldra och fysiologi inom egenvard, vilket

minst ska inkludera

a) Minniskokroppens uppbyggnad och funktion.

b) Vanliga sjukdomstillstaind, deras orsaker, symtom och be-
handling.

¢) Vilka &kommor som lampar sig for egenvérd.

d) Naér konsumenten i stillet bor hénvisas till hélso- och sjuk-
vard respektive djurens hélso- och sjukvard.

e) Sambandet mellan hélsa, levnadsvanor, sjukdom och likeme-
del.

Anvindning och funktion av ldkemedel och andra produkter for

egenvard for ménniskor och djur som tillhandahalls pa 6ppen-

vardsapotek, inklusive skillnader mellan dessa produkter.

Kundkommunikation, inklusive yrkesspecifik terminologi, tyst-

nadsplikt och integritetsskydd.

Tillimplig reglering vid information och radgivning om egen-

vérd.

Utbildningen ska inkludera béde teoretiska studier och praktik under
handledning pa 6ppenvérdsapotek.

Att ovanstéende krav dr uppfyllda ska kunna styrkas genom doku-
mentation.

29 §! Foljande dokumentation ska bevaras och héllas tillgénglig for
tillsyn i fem ar:

1)
2)
3)

4)
5)
6)
7)

8)

Bemanningslistor eller motsvarande enligt 3 §.

Den lakemedelsansvariges nérvaro enligt 5 §.

Andrad eller ersatt ansvarsbeskrivning for den likemedelsansva-
rige samt for personer med chefsbefattning eller annat sirskilt an-
svar enligt 8 §.

Temperaturkontroller enligt 15 §.

Protokoll 6ver genomforda egeninspektioner samt dokumentation
over rittelser och forebyggande atgirder som vidtagits till f61jd av
dessa enligt 21 §.

Andrade eller ersatta versioner av egenkontrollprogrammet enligt
24 8.

Den dokumentation som anges i 17 a § andra stycket samt 22 och
27-27 ¢ §§.

Dokumentation &ver bedémningen enligt 32 §.

! Senaste lydelse HSLF-FS 2024:25.
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9) Auvtal, information och instruktioner, protokoll dver genomforda
granskningar samt dokumentation Over rittelser och forebyg-
gande atgirder som vidtagits till f61jd av granskningarna enligt 33
§.

Foljande dokumentation ska bevaras och héllas tillgénglig for tillsyn
under hela anstéllningstiden och tre ar fran anstdllningens upphd-
rande:

1) Dokumentation 6ver utbildning som varje anstélld har genomgatt
enligt 3 §.

2) Dokumentation 6ver personalens kompetens och utbildning enligt
3boch3c§s.

3) Dokumentation 6ver den ldkemedelsansvariges erfarenhet och ut-
bildning eller motsvarande enligt 4 §.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av nar-

kotika finns ytterligare bestimmelser om bevarande av dokumentation
hanforlig till narkotikahantering.

Dessa foreskrifter trader i kraft den dag mdnad 2027.

NILS GUNNAR BILLINGER

Joakim Brandberg

HSLEF-FS kan laddas ned eller bestillas via
webb: WWW. XXXXXXXXXXXXX.XX
€-post: XXXXXXXX(@XXXXXXX.XX

Kontakt

XXXXXXXXXXX

Adress

Telefon: xx-XXXXXXXxX Fax: XX-XXXXXXXXX
€-post: XXXXXXXX(@XXXXXXX.XX

webb: WWW. XXXXXXXXXXXXX.XX

Tryckort: Tryckeri och tryckar

HSLF-FS
2026:xx
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Inremarknadstest med proportionalitetsprovning

1. Overgripande om Likemedelsverkets forslag

Likemedelsverket har tagit fram forslag till andringar 1 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek. Forslagen innebdr bland annat nya krav pa en
lagsta kompetens- och utbildningsniva (i forslaget kallat reell respektive formell kompetens)
for personal som ska ge information och rddgivning om egenvard pa dppenvérdsapotek.
Forslaget innehaller krav pé:

- Vilken reell kompetens som personal vid 6ppenvéardsapotek minst méste ha for att fa
lamna information och radgivning om egenvard. Denna kompetens ska beddmas av
tillstdndshavaren for 6ppenvardsapoteket, till exempel genom ett kunskapsprov for att
testa personens teoretiska kunskaper och samlyssning for att testa de praktiska och
kommunikativa fardigheterna i en rddgivningssituation. Sikerstillandet av den reella
kompetensen behdver goras regelbundet for att kunna styrka att kompetensen ar
tillracklig och aktuell.

- Vilken utbildning personal minst méste ha genomgétt for att uppfylla kraven pa
formell kompetens. Denna utbildningsniva kan uppnds antingen genom att vara
farmaceut, eller genom att ha genomgétt ett antal i foreskrifterna angivna
utbildningsomraden, kopplade till egenvard och likemedelsanvindning. Utbildningen
ska inkludera bade teoretiska studier och praktik under handledning pé
Oppenvardsapotek.

Eftersom de foreslagna foreskrifterna innebir krav pa viss utbildning och kompetens for att fa
utfora en arbetsuppgift bedomer Likemedelsverket att det blir friga om ett reglerat yrke. I
detta dokument redovisas det inremarknadstest, med proportionalitetsprovning, som
Likemedelsverket har genomfort i enlighet med 4—-11 §§ forordningen (2020:757) om
proportionalitetsprovning vid nya eller dndrade krav pa yrkeskvalifikationer.

2. Inremarknadstest

21.1. Forslaget syftar till att fraimja folkhdlsan och en hég hdlsoskyddsniva
for manniskor samt djurhalsan

I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och sdker
ladkemedelsanvéndning genom att bland annat ge sakkunnig och individuellt anpassad
information och radgivning.” Det foljer ocksé av lagen (2009:366) om handel med likemedel
att oppenvardsapotek ska tillhandahdlla individuell och producentoberoende information och
radgivning om bland annat ldkemedelsanviandning och egenvérd till konsumenter, och att

12 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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sadan information och radgivning endast far 1dmnas av personal med tillricklig kompetens for
uppgiften.?

Egenvérd innebar i de flesta fall en behandlingsatgérd som en individ sjilv initierar, utan
kontakt med hilso- och sjukvarden. Egenvard lagger alltsd ett stort ansvar pa individen 1 allt
frén symtomtolkning till att genomfora behandling, och &ven beddma nér det inte ldngre dr
lampligt att fortsdtta med egenvard. Hur sdker egenvarden blir beror dirfor i stor utstrickning
pa individens forméga att ta till sig och vérdera information och informationskéllor.

For konsumenter som anvinder receptfria likemedel har 6ppenvardsapoteken en nyckelroll.
Apotekspersonalen ska genom att ge individanpassad information och radgivning lotsa
kunden i vdgvalet mellan sjdlvmedicinering och kontakt med sjukvarden eller tandvarden och
vid behov foresld ett lampligt receptfritt Iikemedel eller annan handelsvara for egenvard.
Réadgivningen handlar inte enbart om vilken information som ges, utan rddgivningen behover
dven anpassas sd att konsumenten kan forsta och ta till sig informationen. Den som ger
egenvardsradgivning har ddrmed en viktig roll i kommunikationen om lamplig
egenvardsanvandning av ldkemedel och andra egenvardsvaror, och apotekspersonalens
kompetens dr avgorande for 6ppenvardsapotekens mojlighet att tillhandahélla
egenvardsradgivning av god kvalitet och dirmed bidra till en andamaélsenlig
ladkemedelsanvéndning for savdl méanniskor som djur. Tillgangen till personal med
farmaceutisk kompetens dr ocksa en av anledningarna till att det inte finns ndgon &ldersgrians
for inkop av receptfria ldkemedel — forutom nikotinldkemedel — pd 6ppenvardsapotek, till
skillnad fran andra forséljningsstillen av receptfria likemedel, dir konsumenten maste ha fyllt
18 &r for att 4 kopa likemedel.

Egenvardsprodukter som séljs pd dppenvardsapotek utgdrs av receptfria likemedel —
inklusive traditionella vixtbaserade ldkemedel och naturlikemedel — samt medicintekniska
produkter, kosttillskott och kosmetika. Vissa egenvardsprodukter ar sirskilt avsedda for djur,
vilket till exempel kan innebidra behov av information och radgivning som &r anpassad till det
aktuella djurslaget. En sidker egenvardsbehandling forutsétter att den aktuella produkten
anvinds for rétt indikation och i allménhet endast tillfalligt. Det finns alltid en sékerhetsrisk
vid anvéndning av ldkemedel, &ven om denna risk bedoms som légre nir det géller receptfria
lakemedel. Det finns ocksé vissa kundgrupper dér sirskilda 6verviganden behdver goras infor
eller under anvindning, till exempel barn eller gravida. Aven receptfria likemedel kan dock
ge upphov till skada vid felaktig anvéindning, sdsom intag av for hog dos eller om ldkemedlet
anvinds av nagon som likemedlet &r olampligt for. Nagra exempel &r paracetamol som kan
orsaka leverskador vid 6verdosering, avsvillande ndsspray som kan orsaka kronisk svullnad
vid ldngre anvdndning &n avsedda 7—-10 dagar samt antiinflammatoriska lakemedel som
ibuprofen och acetylsalicylsyra som inte bor anvdndas under graviditet. En annan
sdkerhetsrisk vid egenvard ar att symtom pd allvarligare sjukdom inte uppmérksammas, och
konsumenten darfor inte tar kontakt med rétt vardniva i tid.

22 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel.
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Avsikten med den foreslagna regleringen ar att personal pa Oppenvardsapotek som ger
information och radgivning om egenvérd ska ha tillracklig kompetens for uppgiften. Detta
bidrar till en god kvalitet pa den information och rddgivning avseende egenvard som ges pa
Oppenvardsapoteken. Genom detta 6kar chanserna att egenvarden blir &ndamalsenlig samt att
hilso- och sjukvard uppsoks nir s behovs. Kraven pé utbildning och kompetens som
personal vid 6ppenvérdsapotek minst méste ha for att fa 1dmna information och radgivning
om egenvard forvéntas darfor bidra till frimjandet av folkhdlsa och en hog hilsoskyddsniva
for manniskor samt av djurhélsa. Darmed dr de foreslagna foreskrifterna motiverade med
hanvisning till dessa mél av allmént intresse.

2.1.2. Proportionalitetspréovning

Som framgér ovan krévs en viss kunskap och kompetens for att kunna ge en korrekt och god
information och rddgivning om egenvard. Utan tydliga krav pa vilken utbildning och
kompetens som minst ska krévas finns det risk att kompetensnivan for personalen inte blir sa
hog som deras arbete kriver samt att kompetensnivén kan bli ojimn. Bada dessa risker kan
leda till att den avsedda nyttan for folkhdlsan och en hog hilsoskyddsniva for mdnniskor samt
for djurhélsan inte realiseras. De risker som motverkas med Likemedelsverkets forslag ar
alltsa de risker som utebliven eller felaktig rddgivning om egenvérd eller utebliven kontakt
med hilso- och sjukvarden respektive djurens hilso- och sjukvérd kan medfora.

Uppgiften att ge information och radgivning om egenvard till konsumenter pé
Oppenvéardsapotek innefattar dels att utifrdn konsumentens beskrivna symptom och behov
hjélpa till 1 valet mellan receptfria ldkemedel och andra produkter for egenvéard eller hdanvisa
vidare till kontakt med hélso- och sjukvarden, dels att informera om lakemedel och andra
produkters funktion och anvindning. Det handlar inte enbart om vilken information som ges,
utan rddgivningen behdver dven anpassas sa att konsumenten kan forstd och ta till sig
informationen. Lakemedelsverket bedomer att apotekspersonal som ska ge information och
raddgivning om egenvard dirfor bor ha grundldggande kunskap inom féljande omraden:

1) Grundldggande sjukdomsldra och fysiologi inom egenvérd, vilket minst ska inkludera

a) Mainniskokroppens uppbyggnad och funktion.

b) Vanliga sjukdomstillstdnd, deras orsaker, symtom och behandling.

¢) Vilka akommor som lampar sig for egenvard.

d) Nar konsumenten i stéllet bor hinvisas till hdlso- och sjukvérd respektive djurens hilso-
och sjukvard.

e) Sambandet mellan hélsa, levnadsvanor, sjukdom och likemedel.

2) Anvindning och funktion av ldkemedel och andra produkter f6r egenvérd for ménniskor
och djur som tillhandahalls pa Oppenvérdsapotek, inklusive skillnader mellan dessa
produkter.

3) Kundkommunikation, inklusive yrkesspecifik terminologi, tystnadsplikt och
integritetsskydd.

4) Tillamplig reglering vid information och radgivning om egenvard.
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Enligt Likemedelsverkets forslag dr farmaceuters utbildningsniva tillracklig for att uppfylla
kravet pa formell kompetens, da den innefattar ovanstaende omraden. For de personer i
apotekspersonalen som inte dr farmaceuter kravs att de ska ha genomgétt utbildning som
minst omfattar ovan angivna omraden. Utbildningen ska utgoras av bade teoretiska studier
och praktik pd dppenvardsapotek. De omrdden som utbildningen foreslas omfatta bedoms
vara nodvéndiga for att uppfylla ovan ndimnda kunskapsbehov. Enligt Ldkemedelsverkets
bedomning dr kraven i de foreslagna foreskrifterna vl avvigda och nddvindiga 1 forhallande
till arbetsuppgiftens komplexitet.

Utover kraven pa formell kompetens (utbildning) stéller forslaget upp krav pé den reella
kompetens som varje person ska besitta som ska lamna information och radgivning om
egenvard pa oppenvardsapotek. For att upprétthélla den reella kompetensen behdver
personalen fa fortlopande kompetensutveckling géllande exempelvis nyheter pa
egenvirdsomradet, sortiment och behandlingsrekommendationer for egenvéard samt dndrade
regelverk.

I egenvérdsradgivningen behdver apotekspersonalen kunna gora sjilvstindiga bedomningar
av vilken rekommendation och radgivning som ska ges till kunden, vilket skiljer sig fran
apotekspersonalens roll i samband med receptexpediering, dar forskrivarens bedomning och
forskrivning alltid finns som utgéngspunkt for radgivningen. Graden av sjélvstandighet nir
personal ldamnar information och radgivning om egenvard pa dppenvardsapotek ar alltsa 1
normalfallet relativt stor och med stort eget ansvar, vilket innebér att det krdvs en viss
kompetens for att kunna utféra denna arbetsuppgift.

Vad giller befintlig reglering p4 omradet och 1 vilken utstrackning den ar tillrdcklig for att na
madlen av allmént intresse finns det i viss utstrdckning redan bestimmelser med krav pé
kompetens for apotekspersonal. Enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med ldkemedel ska den
som har tillstand att bedriva dppenvérdsapotek tillhandahalla individuell och
producentoberoende information och radgivning om likemedel, utbyte av lakemedel,
lakemedelsanvandning och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och
radgivningen endast 1dmnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften. Vidare
framgar av 3 § LVFS 2009:9 bland annat att 6ppenvardsapotek ska ha personal som till antal
och kompetens sdkerstiller en god kvalitet och sdkerhet vid bedrivandet av verksamheten. Det
framgdr ocksé att utbildning som varje anstilld har genomgatt ska dokumenteras. Enligt 26 §
1 ¢ LVFS 2009:9 ska kompetensutvecklingsplaner for personalen inga i ppenvardsapotekets
egenkontrollprogram.

Av 1 kap. 4 § 4 patientsdkerhetslagen (2010:659) framgér bland annat att med hilso- och
sjukvardspersonal avses i den lagen apotekspersonal som ldmnar rdd och upplysningar. Det
innebér att dven personal pa oppenvardsapoteket som inte ar legitimerad omfattas av den
definitionen. I 6 kap. samma lag framgar vilka allmédnna skyldigheter som géller hélso- och
sjukvardspersonal enligt den lagen. Bland dessa skyldigheter kan sérskilt nimnas att hilso-





Bilaga 2
Dnr. 3.1.1-2026-049235

och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet.® I kapitlet finns dven bestimmelser om tystnadsplikt med mera.*

Det saknas dock reglering av vad som ska utgora sadan tillrdcklig kompetens som avses i 2
kap. 6 § 11 lagen om handel med ldkemedel. Det finns inte heller 1 6vrigt nagra bestimmelser
som reglerar hur information och radgivning om egenvérd ska ldmnas pa 6ppenvérdsapotek.
Det ar 1 stéllet upp till varje tillstindshavare att bedoma om en persons kompetens &r
tillracklig for uppgiften. Det &r inte heller reglerat hur tillstindshavaren ska visa att de har
sdkerstallt att aktuell personal har tillricklig kompetens for att ge egenvardsradgivning. I
avsaknad av sddana tydliggorande krav finns endast det generella kravet pa tillracklig
kompetens i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel.

Det kan ndmnas att apoteksbranschen har tagit fram ett vigledande dokument, God
apotekssed (Good Pharmacy Practice, GPP) som éar faststéllt av Sveriges Apoteksforening och
Apotekarsocieteten. I detta dokument anges bland annat att endast medarbetare med
dokumenterad kompetens for uppgiften ska arbeta i egenvarden och ge rdd for behandling av
enklare sjukdomstillstaind. Det framhalls att den som ger rdd om egenvérd ska vara farmaceut
eller ha utbildning till apotekstekniker eller motsvarande. Det anges dven att medarbetare
aldrig far ge rad utover sin kompetensniva samt att den som ger rad ska ges kontinuerlig
kompetensutveckling.’ GPP-dokumentets riktlinjer ir dock inte juridiskt bindande och
Likemedelsverket bedriver inte tillsyn utifran dessa. Dessutom &r inte samtliga
apoteksaktorer medlemmar i de branschorganisationer som tagit fram riktlinjerna, och har
ddrmed inte ndgon direkt skyldighet att folja dem.

Sammantaget gor Likemedelsverket beddmningen att befintliga bestimmelser inte &r
tillrackliga for att nd malet av allmént intresse.

Avseende fragan om forslaget dr konsekvent och systematiskt i forhéllande till hur liknande
risker 1 jimforbara verksamheter har atgérdats kan en jamforelse goras med att det i lagen om
handel med ldkemedel stélls krav pa att det vid expediering av forskrivningar méste vara en
farmaceut som ldmnar information och rddgivning och utfér de dvriga uppgifter som har
sarskild betydelse for en séker hantering och anvindning av ldkemedlet. Farmaceuten ska
4dven sa langt det ir mojligt sikerstilla att likemedlet kan anviindas pa ritt sitt.® Det kan
vidare ndmnas att det d&ven i1 andra EU/EES-lénder, exempelvis Norge, Danmark och Finland,
finns krav pa viss utbildningsniva for att f4 ge information och radgivning om egenvérd till
konsumenter. Vid en jamforelse med dessa regleringar framstar forslaget som konsekvent och
systematiskt.

Vad giller mojligheten att fa tillrdckliga yrkeskvalifikationer pé alternativa sitt ar de
foreslagna foreskrifterna relativt flexibla. Detta med anledning av att den formella

3 Se 6 kap. 1 § patientsikerhetslagen.

4 Se bland annat 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen.

5 https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2024/08/Svensk-GPP-Version-2024.pdf, himtad 2026-
04-09, se s. 7.

6 Se 2 kap. 9 a § lagen om handel med likemedel.
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kompetensen antingen kan uppnas genom att vara farmaceut, eller genom att ha genomgatt de
utbildningsomraden som anges i den foreslagna bestimmelsen. De foreslagna
utbildningsomriddena motsvarar de utbildningsomraden rérande egenvard och
egenvardsradgivning som ingar i de nationella kursplanerna for apotekstekniker. Det &r dock
inte n6dvindigt att genomga just apoteksteknikerutbildning, eftersom kraven riktar in sig pa
vilken kompetens som ska ha erhallits genom utbildningen. Detta innebér att utbildningsnivan
kan uppnés pa flera sitt sa linge som samtliga aktuella utbildningsomrdden har genomgatts.

Avseende fragan om reserverade aktiviteter 4r gemensamma for flera yrkesgrupper avser de
foreslagna kompetenskraven all personal pa 6ppenvéardsapoteken som ska ldmna information
och radgivning om egenvard, oavsett yrkesgrupp. Aven om den som ir farmaceut genom
denna utbildning uppnar kravet pa formell kompetens, kan dven personer som inte ar
farmaceuter ge sadan radgivning om de genomgatt utbildning som minst innefattar de
utbildningsomraden som anges i den foreslagna bestimmelsen. Oavsett yrkesgrupp krévs
dessutom att personen visar att den har den reella kompetens som krévs.

Vad giller fragan om forslaget forvintas leda till att malen av allmént intresse nas framgar
ovan att det idag saknas reglering om vilken reell och formell kompetens som krévs for att ha
sadan tillrdcklig kompetens som avses i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel och att
det saknas mojligheter for Lakemedelsverket att i tillsyn kontrollera att, och hur,
tillstdndshavaren bedomt personalens kompetens 1 detta hdnseende, eftersom det saknas
dokumentationskrav avseende detta. Vidare framgar ovan att detta riskerar att leda till att
information och radgivning om egenvérd ges av personer som saknar ritt kunskap och
kompetens for uppgiften. Eftersom den forslagna regleringen innebér ett tydliggérande av
vilken formell och reell kompetens som ska krivas och att det infors ett dokumentationskrav,
bedomer Likemedelsverket att forslaget forvéntas leda till att milen med folkhédlsa och en hog
hélsoskyddsnivé for manniskor och djur nés.

Vad géller vilka effekter som forslaget kan fa for den fria rorligheten for personer och tjanster
innehaller de foreslagna foreskrifterna krav pa viss utbildning och kompetens for att personal
pa Oppenvérdsapotek ska fa lamna information och raddgivning om egenvard. En person som
har genomgatt utbildning eller kurser inom de aktuella omradena i ett annat land skulle kunna
tillgodordkna sig dessa. Sannolikt kommer dock sddana utldndska utbildningar eller kurser att
behova kompletteras i nigon man, eftersom den som ldmnar information och radgivning om
egenvard behdver ha kainnedom om svensk reglering pad omréddet, svenska forhdllanden,
svensk vard och vilka produkter som finns tillgéingliga pa den svenska marknaden. Det finns
dock redan i dag ett krav i lagen om handel med likemedel pa att information och rddgivning
om egenvard endast fir ges av personal med tillricklig kompetens for uppgiften. De nu
foreslagna kraven innebér endast att det tydliggors vad som ska anses vara sddan tillracklig
kompetens, vilket kan underlitta for den som avser soka arbete pa ett svenskt
Oppenvardsapotek dé det blir enklare att avgora vilka krav som stills och vilka delar som kan
behova kompletteras.

Det dr mojligt att den foreslagna regleringen medfor att det under en 6vergangsperiod pa vissa
Oppenvardsapotek kan bli firre personer som kan ldimna information och rddgivning om
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egenvard, exempelvis om det dr ett stort antal i nuvarande apotekspersonal som inte lever upp
till de foreslagna kraven eller om det blir svart att rekrytera personal med tillracklig
kompetens. Detta skulle kunna innebira att det kan bli nagot ldngre vintetid innan
konsumenterna far hjélp med information och radgivning om egenvard, vilket skulle kunna
paverka deras valmgjligheter. Likemedelsverket har dock foreslagit en relativt 1ang
ikrafttradandetid for att mojliggora for befintlig personal att vid behov komplettera sin
utbildning innan foreskrifterna tréder i kraft, vilket minskar risken for personalbrist. Vidare
syftar Lakemedelsverkets forslag till att sdkerstdlla en jimn och god kvalitet pa den
information och radgivning om egenvérd som ldmnas pa oppenvardsapotek.

Vad géller fragan om maélen av allmént intresse kan nids genom mindre restriktiva atgérder
skulle ett alternativ till att 1 foreskrifter reglera kompetenskraven for personal som ger
information och rddgivning om egenvard kunna vara att Likemedelsverket i
vigledningsdokument anger vilken kompetens som personalen bor ha. Likemedelsverket
bedomer dock att enbart vigledning pd omradet inte skulle vara tillrackligt. Vigledning till
foreskrifter kan vara ett stod vid tillimpningen av regelverket men de &r inte juridiskt
bindande, vilket innebér att tillimpningen fortsatt kan komma att variera. Likemedelsverket
kan inte heller bedriva tillsyn baserat pa riktlinjer som enbart finns i vigledning.
Likemedelsverket gor bedomningen att det krivs rittsligt bindande atgarder for att sidkerstilla
efterlevnaden av de krav som stills pa kompetens. En bristande efterlevnad till kraven skulle
kunna innebira forsdmrad och ojdmn rddgivning kring egenvard vilket kan komma att
paverka konsumenters egenvard och hélsa. Sammantaget ar det dirfor inte 1dmpligt att enbart
1 vigledningsdokument ange vilken kompetens som personalen bor ha. Likemedelsverket
avser dock att ta fram végledning till de foreslagna foreskrifterna som stdd i tillimpningen.

For att uppnd det efterstravade malet dr det inte heller tillrackligt att forlita sig pé det
vigledande dokument som apoteksbranschen sjélva har tagit fram, GPP, God apotekssed for
apotek och sjukvérdsfarmaci i Sverige. Detta d& dessa riktlinjer inte ar juridiskt bindande och
Likemedelsverket darfor inte kan bedriva tillsyn utifrdn dessa. Dessutom &r inte samtliga
apoteksaktorer medlemmar i de branschorganisationer som tagit fram riktlinjerna.

Om Likemedelsverket inte vidtar ndgon atgard skulle konsekvensen vara fortsatt otydlighet
for tillstdndshavare for 6ppenvardsapotek kring vad tillrdcklig kompetens for att fa [dmna
egenvardsradgivning innebdr. Olika tolkningar av detta skulle fora med sig en risk for att
personal som ger information och radgivning om egenvard pé dppenvardsapotek saknar den
kompetens som dr nddvandig for att kunna ge sddan information och rddgivning pé ett
patientsdkert sétt. Likemedelsverket finner darfor att malen av allmént intresse inte kan nas
genom mindre restriktiva atgérder.

Avseende eventuell teknisk utveckling som paverkar konsumenternas mojligheter att bedéma
kvaliteten pa den egenvardsradgivning som tillhandahélls pa 6ppenvardsapoteken ér
konsumenten ofta i ett kunskapsunderldge gentemot den som ldmnar information och
radgivning. Det kan vara svért for en konsument att beddma kvaliteten pa den information
och rddgivning om egenvérd som den far, vilket talar for behovet av den typ av reglering som
Likemedelsverket foreslar. Information om likemedel och likemedelsanvindning finns
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tillginglig digitalt, p4 hemsidor, appar och liknande, vilket skulle kunna medfora att
konsumenter far en storre mojlighet att kontrollera att den information och radgivning de far
pa Oppenvérdsapotek ar korrekt. Med beaktande av att det dven finns en stor mingd felaktig
information pa dessa stillen, kan det inte bortses fran att det 4ven finns en risk att denna
tekniska utveckling i stillet innebér att konsumenternas mdjlighet att bedoma kvaliteten pé
den aktuella tjansten forsvaras. Lakemedelsverket finner dérfor inte att den tekniska
utvecklingen undanrdjer behovet av den foreslagna regleringen.

Likemedelsverket finner dven att de foreslagna kraven bidrar till och dr nddvandiga for att nd
malet av allmént intresse ndr de kombineras med dvriga krav som begrénsar tilltradet till
yrket.

2.1.3. Forslaget ar inte diskriminerande pa grund av nationalitet eller
bosattningsort

Forslagen till regler om krav pa kompetens och genomgéngen utbildning med visst innehall
utgar fran vilken kunskap som krivs och inte vilket program eller kurs som personen ska ha
genomgatt. Det stills darfor inte krav pé att det maste vara en specifik svensk utbildning eller
kurs, utan 6ppnar upp for att &ven utbildningar och kurser som genomforts i andra lander kan
tillgodordknas. Sannolikt kommer dock sadana utlindska utbildningar eller kurser att behdva
kompletteras i ndgon man, eftersom den som ldmnar information och radgivning om egenvérd
behover ha kinnedom om svensk reglering pd omradet, svenska forhallanden, svensk vérd
och vilka produkter som finns tillgdngliga pa den svenska marknaden. Forslagen kan dock
inte ses som direkt eller indirekt diskriminerande pa grund av nationalitet eller bosittningsort.

21.4. Sammantagen bedémning

Sammantaget bedomer Lakemedelsverket att den foreslagna regleringen dr nddviandig for att
skydda de allménna intressena folkhélsa och en hog hélsoskyddsniva for ménniskor samt
djurhélsa, att forslaget inte r direkt eller indirekt diskriminerande pa grund av nationalitet
eller boséttningsort samt ar lampligt for att sikerstilla att nimnda méal av allmént intresse nas
och inte gar utover vad som ar nddvéandigt for att na dessa mal.
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1. Det aktuella problemet och vilken forandring
som efterstravas

Tillstdndshavare for 6ppenvardsapotek ska se till att personal som ger
information och radgivning om egenvard har tillricklig kompetens for detta.
Likemedelsverket foreslér att det 1 Lakemedelsverkets foreskrifter

(LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvérdsapotek ska tydliggoras vad
som dr tillrdcklig kompetens for att fa ge information och rddgivning om
egenvird till konsumenter. Vidare foreslar myndigheten att det ska regleras
hur tillstdndshavare ska kunna visa att denna kompetens har sakerstillts hos
Oppenvardsapotekets personal genom krav pad dokumentation och bevarande
av denna dokumentation. Lakemedelsverket ser att en sddan reglering ar
nddvéndig for att sdkerstélla en enhetlig lagsta kompetens- och
utbildningsniva och ddrmed dven en jamn och god kvalitet pa den
egenvardsradgivning som ges pa dppenvardsapotek.

Likemedelsverket foresldr dven ett bevarandekrav for den dokumentation
som ska styrka den erfarenhet och kunskap som likemedelsansvarig pé
oppenvardsapotek ska ha enligt 4 § LVFS 2009:9.

I juni 2024 remitterade Likemedelsverket ett forsta forslag till foreskrifter
om krav pd kompetens och utbildning for apotekspersonal som ger
information och radgivning om egenvard.!' Likemedelsverket har dérefter,
bland annat utifrdn de synpunkter som inkom under remissen, arbetat vidare
med forslaget till foreskrifter och remitterar nu ett omarbetat forslag. Nedan
redogors for de bestimmelser som foreslas och de dverviganden som
Likemedelsverket gjort avseende dessa.

1.1. Bakgrund

I detta avsnitt redogors for egenvardsradgivning pa dppenvardsapotek,
tillampliga regler, tidigare utredningar och forslag samt behovet av reglering
pa omrédet.

1.1.1 Egenvardsradgivning pa 6ppenvardsapotek

I 6ppenvéardsapotekens grunduppdrag ingér att verka for en god och sdker
ladkemedelsanvéndning genom att bland annat ge sakkunnig och individuellt
anpassad information och radgivning.? Det foljer ocksa av lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel att 6ppenvérdsapotek ska tillhandahélla
individuell och producentoberoende information och radgivning om bland
annat ladkemedelsanvdndning och egenvérd till konsumenter, och att sédan

' Diarienummer 3.1.1-2024-055316.
22 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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information och radgivning endast far lamnas av personal med tillrdcklig
kompetens for uppgiften.’

Det finns ingen definition i lagen om handel med ldkemedel av vad som 1
lagen avses med egenvard. Egenvard kan dock sidgas innebéra att pé olika
sdtt ta hand om sin egen hélsa, till exempel genom att ta en promenad,
anvinda likemedel eller 14gga om sar. I vissa fall har begreppet egenvard en
snévare betydelse och innebér att hilso- och sjukvardspersonal har bedomt
att en hélso- och sjukvardsétgird kan utforas i form av egenvéard. Egenvard
innebdr dock i de flesta fall en behandlingsédtgird som en individ sjélv
initierar, utan kontakt med hélso- och sjukvéarden. Egenvard lagger alltsa ett
stort ansvar pd individen i allt frin symtomtolkning till att genomfora
behandling, och dven bedoma nir det inte langre ar lampligt att fortsdtta
med egenvard. Hur sdker egenvarden blir beror dirfor i stor utstrackning pa
individens formaga att ta till sig och virdera information och
informationskéllor.

For konsumenter som anvinder receptfria lidkemedel har
oppenvardsapoteken en nyckelroll. Apotekspersonalen ska genom att ge
individanpassad information och radgivning lotsa kunden i vigvalet mellan
sjalvmedicinering och kontakt med sjukvarden eller tandvarden och vid
behov foresla ett lampligt receptfritt 1dkemedel eller annan handelsvara for
egenvard. Radgivningen handlar inte enbart om vilken information som ges,
utan behdver dven anpassas sd att konsumenten kan {orsté och ta till sig
informationen. Den som ger egenvardsradgivning har ddrmed en viktig roll i
kommunikationen om lamplig egenvardsanviandning av likemedel och
andra egenvardsvaror, och apotekspersonalens kompetens dr avgorande for
oppenvardsapotekens mojlighet att tillhandahalla egenvéardsradgivning av
god kvalitet och ddrmed bidra till en god likemedelsanvandning for savil
maéanniskor som djur. I egenvardsradgivningen behdver apotekspersonalen
kunna gora sjélvstindiga bedomningar av vilken rekommendation och
radgivning som ska ges till kunden, vilket skiljer sig fran
apotekspersonalens roll i samband med receptexpediering, dar forskrivarens
beddmning och forskrivning alltid finns som utgdngspunkt for ridgivningen.

Egenvérdsprodukter som séljs pa 6ppenvardsapotek utgors av receptfria
lakemedel — inklusive traditionella véxtbaserade ldkemedel och
naturladkemedel — samt medicintekniska produkter, kosttillskott och
kosmetika. En sidker egenvéardsbehandling forutsitter att den aktuella
produkten anvénds for ritt indikation och 1 allménhet endast tillfalligt. Det
finns ocksé vissa kundgrupper dir sirskilda 6verviganden behdver goras
infor eller under anvandning, till exempel barn och gravida. Vissa
egenvirdsprodukter ar sdrskilt avsedda for djur, vilket till exempel kan

32 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel.
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innebira behov av information och radgivning som &r anpassad till det
aktuella djurslaget. Aven receptfria likemedel kan ge upphov till skada vid
felaktig anvindning, sdsom intag av for hog dos eller om likemedlet
anvinds av nagon som likemedlet dr oldmpligt for. Nagra exempel ar
paracetamol som kan orsaka leverskador vid 6verdosering, avsvillande
nisspray som kan orsaka kronisk svullnad vid ldngre anvindning &n
avsedda 7-10 dagar samt antiinflammatoriska ldkemedel som ibuprofen och
acetylsalicylsyra som inte bor anvdndas under graviditet. Ett annat exempel
ar att ett djurladkemedel som é&r avsett for ett djurslag kan vara skadligt for ett
annat djurslag. Ytterligare en sdkerhetsrisk vid egenvérd ar att symtom pa
allvarligare sjukdom inte uppmairksammas, och konsumenten darfor inte tar
kontakt med rétt vardniva 1 tid.

En av anledningarna till att vissa receptfria ldkemedel enbart fér séljas pa
Oppenvardsapotek, och alltsa inte far séljas 1 6vrig handel, dr att det pa
Oppenvardsapotek finns kompetent personal som kan ge rad. Det framgér
ocksé av lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel att
forsdljningsstillen som siljer sddana ldkemedel, exempelvis
dagligvaruhandeln, ska informera konsumenten om var han eller hon kan fa
farmaceutisk rAdgivning.* Avsikten ir allts att dessa forséljningsstillen inte
ska tillhandahalla radgivning om ldkemedel och likemedelsanvdndning,
eftersom de generellt sett saknar personal med farmaceutisk kompetens.
Tillgdngen till personal med farmaceutisk kompetens &r ocksa en av
anledningarna till att det inte finns nadgon &ldersgrédns for inkop av receptfria
lakemedel — forutom nikotinldkemedel — pa dppenvérdsapotek, till skillnad
frén andra forsdljningsstillen av ldkemedel didr konsumenten méste ha fyllt
18 ar for att f4 kopa lakemedel.

1.1.2 Forarbeten och regeringsuppdrag som ligger till grund for
forslaget

Likemedelsverket fick ar 2018 ett bemyndigande att meddela foreskrifter
om information, radgivning och personalens kompetens enligt 2 kap. 6 § 11
lagen om handel med ldkemedel. Bakgrunden till inforandet av detta
bemyndigande var bland annat att regeringen beddmde att det bor stillas
krav pa viss lagsta kompetens for apotekspersonal som ger rad om
egenvard. Detta bland annat pa grund av signaler om att allt fler uppgifter pa
apotek utfors av annan personal dn farmaceuter och apotekstekniker, vilket
indikerar att egenvéardsrddgivning i1 6kad utstrackning ges av annan personal
4n den som har formell kompetens inom omradet.’

415 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel.
5 Proposition 2017/18:157 Kvalitet och sikerhet p& apoteksmarknaden, sid. 80.
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Regeringen uttalade i forarbetena dven att det, mot bakgrund av att det
endast dr apoteken som fér sélja samtliga receptfria ldkemedel, 4r angeldget
att stilla krav pé vilken grundlaggande kompetens som ska krévas for att ge
rad om egenvard och receptfria ldkemedel pa apotek. Skélet till att inte
samtliga receptfria ldkemedel far séljas utanfor apotek r att forséljningen
av patientsikerhetsskil ska kunna kombineras med professionell rddgivning
av utbildad personal. En konsument som kontaktar apotek for att kopa
receptfria ldkemedel och f4 egenvardsrad ska kunna kdnna sig trygg i att dér
méta personal med kompetens for att ge egenvardsradgivning.®

Regeringen konstaterade vidare att det bland annat kriavs gedigen kompetens
inom egenvardsomradet fOr att gora sjalvstindiga kvalificerade
beddmningar av om konsumenten ska rekommenderas egenvard med
receptfria ldkemedel, andra varor eller hdnvisas till hédlso- och sjukvarden.
En rimlig utgédngspunkt angavs vara att det minst ska krdvas kompetens som
apotekstekniker med 18 méanaders eftergymnasial utbildning eller
motsvarande for att ge egenvardsrddgivning péd apotek. Det bedomdes dock
inte vara ldmpligt att ta in en reglering av kompetensnivén i lag eller
forordning, eftersom det bedomdes att bestimmelser om detta bor ligga pa
foreskriftsniva.” Likemedelsverket fick d4rfor ovan nimnda bemyndigande
att meddela sddana foreskrifter. Likemedelsverket fick i samband med detta
aven 1 uppdrag att i samrad med Socialstyrelsen kartldgga vilka utbildningar
som kan ge lamplig kompetens for radgivning om egenvard pé
Oppenvardsapotek och ta fram forslag pa kompetenskrav som ska gilla vid
radgivning om egenvard.

I rapporten Kartldggning av utbildningar och kompetenskrav for
egenvdrdsrddgivning pd apotek, som publicerades i juni 2020, konstaterade
Likemedelsverket bland annat att utbildningsnivan bland personal som ger
rad om egenvard varierar. Vidare gjordes bedomningen att apotekspersonal
som ska ge egenvardsradgivning bor ha grundliggande kunskap inom bland
annat sjukdomsléra, fysiologi, lakemedelskunskap, likemedelsformulering,
farmakologi, farmakokinetik, likemedelsinteraktioner, relevant
medicinteknik och egenvard, kunskap om tystnadsplikt och
kundkommunikation samt kunna hanvisa kunden till hilso- och sjukvard nir
sa dr relevant. Dessa kompetenskrav anségs tillgodoses genom
utbildningarna for apotekare, receptarie och yrkeshogskoleutbildade
apotekstekniker i dess ddvarande utformning.® I rapporten redogjordes dven
for kraven pé utbildning hos personal som ger egenvéardsradgivning 1 de
nordiska grannldnderna Norge, Danmark och Finland. Det beskrevs att i

8 Prop. 2017/18:157, sid. 80.

7 Prop. 2017/18:157, sid. 80-81.

8 Liakemedelsverkets rapport, Kartliggning av utbildningar och kompetenskrav for
egenvardsradgivning pa apotek, dnr. 1.1.2-2020-047099, sid. 26-28.
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Danmark finns det, utdver farmaceuter, dven sa kallade farmakonomer, som
ocksé far ge egenvardsradgivning. Farmakonomutbildningen &r treérig, och
ar forlagd dels pa apotek, dels pd en skola som dgs av Danmarks
Apotekarforening. I Finland &r det enbart legitimerade farmaceuter
(motsvarar svensk receptarieexamen) och provisorer (motsvarar svensk
apotekarexamen) som fér ge egenvirdsradgivning. I Norge fir forutom
farmaceuter dven apotekstekniker ge egenvardsradgivning. For att fa
anvinda titeln apotekstekniker kravs ett godkidnnande eller licens frén
myndigheten Helsedirektoratet. En apotekstekniker pd apotek i Norge
arbetar under professionell handledning av farmaceuter.’

I ett uppfoljande regeringsuppdrag ar 2022 konstaterade Lakemedelsverket
att kompetenskrav vid egenvardsradgivning pa oppenvardsapotek bor
regleras som minimikrav for att personal ska vara behoriga att ge
egenvirdsradgivning. I rapporten konstaterades dock dven att det inte &r
lampligt att 1 foreskrifter uppstilla krav pa att apotekstekniker ska vara en
lagsta niva for att vara behorig att ge egenvardsradgivning, eftersom
apotekstekniker inte dr ett reglerat yrke. Vidare angavs att kraven i stillet
bor utformas sé att det anges hur lang utbildningen ska vara och vilka
omréden den ska omfatta. '

1.1.3 Tillampliga regler m.m.

Som framgér i avsnitt 1.1.1 anges det i lagen om handel med ldkemedel att
tillstindshavaren ska se till att informationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften. Utover denna
bestimmelse finns det redan idag viss reglering om personalens kompetens i
LVFS 2009:9. Bland annat ska 6ppenvardsapotek ha personal som till antal
och kompetens sdkerstéller en god kvalitet och sdkerhet vid bedrivandet av
verksamheten, och utbildning som varje anstilld har genomgatt ska
dokumenteras.!! Vidare ska det i egenkontrollprogrammet inga
kompetensutvecklingsplaner for personalen. '

Det saknas dock reglering i foreskrifterna kring vilka specifika
kompetenskrav som stélls pa oppenvardsapotekens personal for att fa 1amna
information och rddgivning om egenvard till konsument. Det ir 1 stillet upp
till varje tillstdndshavare att tillse att personalens kompetens ér tillracklig
for uppgiften. Det dr dock inte reglerat pé vilket sétt detta ska ske och inte

? Likemedelsverkets rapport, Kartliggning av utbildningar och kompetenskrav for
egenvardsradgivning pé apotek, sid. 22.

10 Likemedelsverkets rapport, Forslag till reglering av kompetenskrav vid
egenvardsradgivning, dnr. 1.1.8-2022-003246, sid. 18—19.

"3 § LVFS 2009:9.

226 § 1 ¢ LVFS 2009:9.
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heller hur tillstindshavaren ska visa att de har sikerstéllt att aktuell personal
har tillracklig kompetens for att ge egenvardsradgivning.

Som jamforelse kan ndmnas att det 1 lagen om handel med ldkemedel stills
krav pa att det vid expediering av forskrivningar maste vara en farmaceut
som ldmnar information och rddgivning och utfor de 6vriga uppgifter som
har sérskild betydelse for en sidker hantering och anvdndning av ldkemedlet.
Farmaceuten ska dven sa langt det dr mojligt sdkerstdlla att ldkemedlet kan
anvindas pa ritt sitt.'?

Aven i patientsiikerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser som ér
relevanta i detta sammanhang. Av lagen f6ljer bland annat att all
apotekspersonal som ldmnar rdd och upplysningar omfattas av begreppet
hilso- och sjukvérdspersonal i patientsiikerhetslagens mening.'* Detta
innebér att bestimmelser 1 patientsdkerhetslagen som géller hédlso- och
sjukvardspersonal i relevanta delar d&ven behover f6ljas av icke legitimerad
apotekspersonal som ldmnar information och radgivning om egenvard.
Bland annat ska de utfora sitt arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet,'® och det finns dven bestimmelser om tystnadsplikt
med mera.'® Patientsiikerhetslagen giller endast vard av méinniska. I lagen
om handel med lakemedel finns dock bestimmelser om tystnadsplikt for
apotekspersonal som ldmnar rad och upplysningar som avser behandling av
djur."’

Apoteksbranschen har tagit fram ett vigledande dokument, GPP, God
apotekssed for apotek och sjukvdrdsfarmaci i Sverige, som ér faststillt av
Sveriges Apoteksforening och Apotekarsocieteten. I detta dokument anges
bland annat att endast medarbetare med dokumenterad kompetens for
uppgiften ska arbeta i egenvarden och ge rad for behandling av enklare
sjukdomstillstdnd. Det framhalls att den som ger rdd om egenvérd ska vara
farmaceut eller ha utbildning till apotekstekniker eller motsvarande. Det
anges dven att medarbetare aldrig far ge rad utdver sin kompetensniva samt
att den som ger rad ska ges kontinuerlig kompetensutveckling.'®* GPP-
dokumentets riktlinjer dr dock inte juridiskt bindande och Likemedelsverket
bedriver inte tillsyn utifran dessa.

32 kap. 9 a § lagen om handel med likemedel.

41 kap. 4 § 4 patientsikerhetslagen.

5 6 kap. 1 § patientsiikerhetslagen

16 Se bland annat 6 kap. 12 § patientsiikerhetslagen.

72 kap. 10 ¢ § lagen om handel med likemedel

18 hitps://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2024/08/Svensk-GPP-Version-
2024.pdf, hiamtad 2026-04-09, sid. 7.




https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2024/08/Svensk-GPP-Version-2024.pdf

https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2024/08/Svensk-GPP-Version-2024.pdf
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1.1.4 Behov av reglering

Med beaktande av ovanstdende stir det klart att det &r av stor vikt for folk-
och djurhélsan att den information och radgivning om egenvard som ges pé
Oppenvardsapotek héller en jamn och god kvalitet, och for att detta ska ske
krévs att apotekspersonal som ger sadan radgivning har tillracklig
kompetens for uppgiften. Aven om det redan foljer av lagen om handel med
ladkemedel att egenvardsradgivning endast far ges av personal med tillracklig
kompetens for uppgiften ger dagens regelverk inte tillstindshavare nagon
vigledning om vilken utbildnings- och kompetensnivd som personal minst
ska ha fOr att anses ha den tillrdckliga kompetensen. Lakemedelsverket har
dérfor funnit att det behdvs reglering som tydliggér vad denna tillrackliga
kompetens ska innefatta, for att sékerstélla en enhetlig lagsta kompetens-
och utbildningsniva och ddrmed en jamn och god kvalitet pa den
egenvardsradgivning som ges pa Oppenvardsapotek.

1.1.5 Tidigare remitterat forslag

Likemedelsverket remitterade i juni 2024 ett forslag till reglering av
minimikrav pad kompetens och utbildning for apotekspersonal som ger
information och radgivning om egenvéard.

Majoriteten av de remissinstanser som inkom med svar var positiva till att
Likemedelsverket tydliggor vilken kompetensniva som ska krivas for att en
person ska kunna ge information och rddgivning om egenvard pa
Ooppenvardsapotek. Det framfordes dock dven 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 rddgivning. Andra synpunkter som
lyftes var risken for personalbrist pa dppenvardsapoteken, bland annat pé
grund av kravet pa att utbildningen skulle omfatta ett ars heltidsstudier och
da det inte skulle finnas tillrdckligt med utbildningsplatser for att tacka
behovet. Enligt branschforetrddare finns en grupp av dagens
egenvirdsradgivare som har den reella kompetensen men som saknar
fullstindig dokumentation fran exempelvis en dldre teknikerutbildning, och
den tidigare foreslagna vergangsbestimmelsen, som var avsedd att ta just
denna grupp i1 beaktande, var enligt dessa branschforetrddare svar att forsta
och tillampa.

Med anledning av de synpunkter som inkommit fann Likemedelsverket att
det remitterade forslaget behdvde ses Over och justeras for att bli sa
andamalsenligt som mojligt. Arbetet med Gversynen har bland annat
inkluderat dialog med foretradare for apoteksbranschen.

I dialogen med apoteksbranschen fick Likemedelsverket bland annat
information om att branschen anser att de har mojligheter att utbilda





Diarienummer 3.1.1-2026-049235

personal internt. Apoteksaktorernas interna utbildningar baseras pa den
branschgemensamma nationella kursplanen for apotekstekniker och kan
anpassas for att leva upp till kravet pd kompetens. Vidare framkom det att
flera av apoteksaktorerna anviander bland annat kunskapstest och
samlyssning som arbetssitt for att sékerstdlla personalens kompetens inom
olika omraden. Branschen framhdll att det vore mest &ndamaélsenligt att
tydliggora kompetenskrav och utbildningens innehall i foreskrift, inte
utbildningens ldngd, eftersom det skulle ge mojlighet att anpassa befintlig
utbildning efter personens forkunskaper. Likemedelsverket har uppfattat att
branschen menar att det for personer som har tidigare erfarenhet kan ricka
med kortare utbildning 4n ett &r medan andra kan behova léngre tid for att
kunna tillgodogora sig samma innehall, eller till och med behova arbeta pa
Oppenvéardsapotek en viss tid innan utbildningen pabdrjas. En sadan
reglering skulle enligt branschen dven mojliggora komplettering for de som
tidigare har viss utbildning eller erfarenhet men som inte nar upp till den
nivan nér foreskriften trader 1 kraft.

Arbetet med 6versynen har lett fram till ett reviderat forslag, vilket nu
remitteras. Jimfort med det forslag som remitterades tidigare har det nu
aktuella forslaget en ny 3 a §, och dévarande 3 a och 3 b §§ har bytt
numrering till 3 b § respektive 3 c¢ §. Dértill har justeringar gjorts av
davarande 3 a och 3 b §§ samt av 29 §, och den tidigare remitterade
overgéngsbestimmelsen har tagits bort. Ikrafttradandetiden har satts till ett
ar, i stéllet for det forra forslagets sex manader.

1.2. Forslagen

Med utgangspunkt i det som anges ovan och med beaktande av de
synpunkter som inkommit foreslar Likemedelsverket nedanstdende krav pa
en lagsta kompetens- och utbildningsniva for personal som ska ge
information och radgivning om egenvérd pa dppenvérdsapotek. Avsikten dr
att det nu remitterade forslaget ska ge dkad tydlighet kring vad utbildningen
ska innehélla, samtidigt som tillstdndshavaren ges storre mojlighet att se till
individens behov av utbildning for att uppfylla kraven.

Regelverket om information och radgivning i lagen om handel med
lakemedel gor ingen skillnad mellan l&kemedel och egenvérd for behandling
av ménniskor och behandling av djur. Den f6reslagna regleringen omfattar
séledes information och raddgivning om egenvard vad géller bade
humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt 6vriga produkter
inom egenvarden som tillhandahélls pa 6ppenvérdsapotek. Vidare kommer
regleringen att vara géllande pa alla 6ppenvardsapotek, det vill sédga bade pa
fysiska dppenvardsapotek och dppenvardsapotek som framst bedriver
verksamhet genom e-handel och distanshandel.

10
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1.2.1 Krav pa tillrdcklig kompetens

Likemedelsverket foreslér att en ny bestimmelse, 3 a §, infors 1

LVEFS 2009:9. I bestaimmelsen regleras vad som krévs for att en person ska
anses ha tillracklig kompetens for att ge information och radgivning om
egenvard. I bestimmelsen anges att det for detta kravs bade reell och
formell kompetens. Avsikten dr att tydliggora att det inte racker att
sdkerstélla en persons formella kompetens (utbildning), utan att det for all
personal, oavsett utbildningsniva, dven maste sékerstéllas att denne har
kompetens att omsétta kunskapen 1 praktiken. Detta innebér att &ven om
personens grundutbildning anses tillrdcklig méste en beddmning av
personens reella kompetens alltsa goras innan denne fér borja ge
information och radgivning om egenvérd.

Vad som ska ligga till grund for bedomningen av reell respektive formell
kompetens regleras i de foreslagna 3 b och 3 ¢ §§.

1.2.2 Krav pa reell kompetens

Likemedelsverket foreslar att en ny bestimmelse, 3 b §, infors i LVFS
2009:9. Kraven i den foreslagna bestimmelsen avser att beskriva den reella
kompetens som varje person ska besitta som ska ldmna information och
radgivning om egenvard pa oppenvardsapotek. Den foreslagna
bestimmelsen giller all personal som ska ldimna information och rddgivning
om egenvéard.

I bestimmelsens forsta punkt framgér att en person som ska lamna
information och radgivning om egenvérd ska ha aktuella kunskaper om
anviandning och funktion av de ldkemedel och andra produkter for egenvéard
for ménniskor och djur som tillhandahalls p& 6ppenvardsapotek.
Egenvérdsprodukter som séljs pa 6ppenvardsapotek utgors framfor allt av
receptfria ldkemedel, men dven andra produkter kan anvindas for egenvard,
sé som medicintekniska produkter, kosttillskott och kosmetiska produkter.
Personalen behover ha kunskap om samtliga produkters anviandning och
funktion samt om skillnaden mellan produktgrupperna for att kunna hjélpa
kunderna att gora ett medvetet val vid kop av egenvardsprodukter och for att
forebygga felanvdandning. Denna kunskap ska enligt den foreslagna
bestimmelsen vara aktuell, vilket innebar att personalens kunskaper maste
hallas uppdaterade. Vidare behdver personalen forstd inneborden av
producentoberoende information och ha kunskap om lampliga
informationskéllor, eftersom information och radgivning som ges ska vara
objektiv och vara baserad pa vetenskap och beprovad erfarenhet.

I bestimmelsens andra punkt anges vidare att personen som ger information
och rddgivning ska kunna avgora niar konsumenten kan rekommenderas
egenvard eller ndr konsumenten ska hanvisas till hédlso- och sjukvéarden

11
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respektive djurens hilso- och sjukvard. Det kan exempelvis bli aktuellt nir
produkter for egenvard av ndgon anledning inte kan mota konsumentens
vardbehov eller i1 de fall det inte d&r mojligt for konsumenten att sjilv eller i
samrad med apotekspersonalen identifiera vilken behandling som é&r
lamplig.

I bestimmelsens tredje punkt foreslas att personen som ger information och
raddgivning om egenvard och produkter for egenvérd for manniskor och djur
ska kunna férmedla informationen pé ett individanpassat sétt. Personen
behover vid rddgivning om egenvirdsprodukter bade kunna fanga upp
konsumentens behov och eventuella aspekter som kan vara avgérande for
anvindningen av vissa produkter, sisom exempelvis graviditet eller &lder.
Personen ska dven kunna anpassa radgivningen efter individens
forutséttningar att tillgodogdra sig informationen. Personen behover ocksa
kénna till hur konsumentens integritet ska skyddas, exempelvis att
radgivningen ska ske pé en plats 1 6ppenvardsapoteket som dr skyddad mot
overhorning och insyn frin andra kunder.!® Personen ska dirutdver kiinna
till och iaktta de bestimmelser som finns kring tystnadsplikt och sekretess.

For att uppratthélla den reella kompetensen behdver personalen fa
fortlopande kompetensutveckling géllande exempelvis nyheter pa
egenvardsomradet, sortiment och behandlingsrekommendationer for
egenvard samt dndrade regelverk.

Det ar tillstindshavaren som ytterst ansvarar for att se till att information
och rddgivning endast ldmnas av personal med tillrdcklig kompetens for
uppgiften. I den foreslagna bestimmelsens sista stycke anges att
tillstdndshavaren genom dokumentation ska kunna styrka att
kompetenskraven édr uppfyllda for de personer som ldmnar information och
radgivning om egenvard. Att detta ska kunna styrkas innebér att
tillstdndshavaren ska kunna visa att det har sidkerstillts att personen har den
kunskap och kompetens som kravs. Lampliga sétt att sdkerstilla detta kan
till exempel vara genom ett kunskapsprov for att testa personens teoretiska
kunskaper inom de omrdden som anges i 3 ¢ § och samlyssning for att testa
de praktiska och kommunikativa fardigheterna i en radgivningssituation.
Tillstindshavaren behover dven se till att den person som ska gora
bedomningen av en persons reella kompetens sjilv har gedigen kompetens
och erfarenhet inom egenvardsomrédet. Sékerstdllandet av den reella
kompetensen behdver goras regelbundet for att kunna styrka att
kompetensen ar tillrdcklig och aktuell.

Sdkerstillandet ska dokumenteras och dokumentationen ska kunna uppvisas
vid tillsyn. Om exempelvis ett kunskapsprov anvinds for att sdkerstilla den

11 § LVFS 2009:9.
12
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reella kompetensen sa behover bdde dokumentation dver resultatet och
tillstdndshavarens sammantagna beddmning av kompetensen finnas och
hallas tillgdnglig for Lakemedelsverkets tillsyn. I avsnitt 1.2.4 redogérs for
forslag pa reglering kring bevarande av sddan dokumentation.

1.2.3 Krav pa formell kompetens

Likemedelsverket foreslar att en ny bestimmelse, 3 ¢ §, infors i

LVEFES 2009:9. Den foreslagna bestimmelsen beskriver den utbildning som
minst krdvs for att anses ge den formella kompetens som kravs for att fa ge
egenvirdsradgivning. Enligt Likemedelsverkets forslag dr farmaceuters
utbildningsniva tillrdcklig for att uppfylla kravet pa formell kompetens. For
de personer i apotekspersonalen som inte ar farmaceuter kréavs att de ska ha
genomgatt utbildning som minst omfattar fyra olika omréden.

Det forsta utbildningsomradet dr grundlaggande sjukdomsléra och fysiologi
inom egenvard. I punkterna a-e i forsta punkten i den foreslagna
bestimmelsen tydliggors vad som minst ska ingé 1 utbildningsomrédet.
Syftet med detta utbildningsomrade &r att den person som ger
egenvardsradgivning ska lira sig kdnna igen de symptom som beskrivs av
konsumenten och avgéra om egenvardsbehandling &r 1amplig, eller om
konsumenten ska hénvisas till hdlso- och sjukvard respektive djurens hélso-
och sjukvard. Vidare behdver personen ha insikt om sin kompetensniva och
dess begriansningar. Viss information och radgivning kan exempelvis
behova ldmnas av farmaceut.

Det andra utbildningsomrédet syftar till att ge kunskap avseende anvindning
och funktion av de ldkemedel och andra produkter for egenvard for
manniskor och djur som tillhandahalls pa 6ppenvérdsapotek. Kunskaper
som behovs dr om produkters eventuella interaktioner, effekt och dosering,
eventuella biverkningar samt for- och nackdelar med olika
beredningsformer. Vidare behdvs det kunskap om eventuella begransningar
géllande anvéndning for exempelvis gravida, barn eller olika djurslag.
Omradet omfattar dven skillnaderna mellan likemedel, kosttillskott,
medicintekniska produkter och kosmetiska produkter, och de olika
produkternas funktion och anvindning. Aven skillnader mellan olika typer
av ldkemedel som siljs for egenvard ska omfattas. I detta ingér, utdver det
som vanligtvis kallas receptfria ldkemedel, vixtbaserade ldkemedel (VBL),
traditionella véxtbaserade likemedel (TVBL), naturlidkemedel (NLM) och
vissa utvértes ldkemedel (VUM).

Det tredje utbildningsomradet dr kundkommunikation inklusive
yrkesspecifik terminologi, tystnadsplikt och integritetsskydd. Utdver
teoretisk utbildning i dessa delar behdver personal som ska ge rad om
egenvard dven fa trdna pa att praktiskt tillimpa sina kunskaper. Det ar

13
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viktigt att personalen har en god kommunikativ férmaga sé att de kan stélla
relevanta fragor for att fanga upp individens behov av information och dven
formedla informationen pé ett sddant sétt att konsumenten kan tillgodogora
sig denna. Utbildningen behover darfor exempelvis omfatta samtalsteknik
for professionella samtal, praktiska kommunikationsvningar och
yrkesspecifik terminologi. Det dr dven viktigt att ha kunskap om hur
konsumentens integritet ska skyddas, varfor dven detta ska ingé i
utbildningen.

Det fjarde utbildningsomradet ar tillimplig reglering vid information och
radgivning om egenvérd till konsument. Det finns flera lag- och
foreskriftskrav som personal som ldmnar information och rddgivning om
egenvird behdver kéinna till och kunna tillimpa. I patientsékerhetslagen
anges exempelvis att apotekspersonal som ldmnar radd och upplysningar
omfattas av den lagens definition av hilso- och sjukvérdspersonal. Vidare
anges dven de allminna skyldigheter som giller for sidan personal.?’ I lagen
om handel med ldkemedel framgér att det i ppenvérdsapotekens
grunduppdrag bland annat ingér att verka for en god och sidker
ladkemedelsanvéndning genom att ge sakkunnig och individuellt anpassad
information och radgivning. Det finns dven andra relevanta bestimmelser 1
samma lag, exempelvis bestimmelser om lokalernas utformning for att
skydda konsumenternas integritet vid information och radgivning kring
lakemedel, &ldersgréns for forsdljning av nikotinldkemedel och tystnadsplikt
for apotekspersonal som ldmnar rad och upplysningar som avser behandling
av djur.?! Aven i LVFS 2009:9 finns krav som den som ska limna
information och radgivning om egenvérd behdver kédnna till. Det finns till
exempel ytterligare bestimmelser om lokalernas utformning samt vilka
aspekter som &r avgorande for om ett receptfritt ldkemedel ska kunna
forvaras gripbart for kund.??

Enligt den foreslagna bestimmelsen ska utbildningen inkludera bade
teoretiska studier och praktik under handledning pa dppenvardsapotek.
Praktik under handledning ar viktigt for att, med stod av en erfaren
handledare, fa 6va pé att ge information och radgivning. Praktiken ska
genomforas pa dppenvardsapotek under overinseende av handledare med
god erfarenhet och kompetens pd omradet. Likemedelsverket avser inte
reglera lingden pé praktiken. En persons tidigare erfarenheter, utbildning
och personliga egenskaper kan paverka hur lang praktiken behdver vara.
Olika personer kan dérfor behova olika lang praktiktid.

201 kap. 4 § 4 och 6 kap. patientsiikerhetslagen.
212kap.6§2,6a8§,6b§och10c § lagen om handel med likemedel.
22 9_11 §§ och 17 § LVFES 2009:9.
14
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Likemedelsverket avser inte heller reglera hur 14ng utbildningstiden ska
vara, utan fokus ligger i stéllet pa vilka utbildningsomradden som ska ha
genomgatts. Avsikten r att vid behov kunna anpassa utbildningslangden
utifran den enskilda individens forutséttningar och tidigare erfarenheter.

For att uppfylla kravet pa formell kompetens krévs att personen har
genomgétt samtliga utbildningsomraden, inklusive praktik. Det ar alltsa
enligt forslaget inte mojligt att leva upp till kravet pa formell kompetens
exempelvis genom att enbart ldra sig vissa omraden av egenvarden, men
sakna kompetens inom andra omraden. En person under utbildning, 4ven
exempelvis en farmaceutstudent, ska ha genomfort och godkénts 1 de delar
av utbildningen som motsvarar de omraden som anges i 3 ¢ §, inklusive
praktik inom egenvard, samt ha den kompetens som krévs enligt 3 b §,
innan hen sjilvstandigt far ge information och rddgivning om egenvard.

De foreslagna utbildningsomradena motsvarar de utbildningsomraden
rorande egenvérd och egenvérdsrddgivning som ingér i de nationella
kursplanerna for apotekstekniker, i dess nuvarande utformning.?
Kursplanerna f6ljs av samtliga utbildningsanordnare som erbjuder
utbildning till apotekstekniker vid yrkeshdgskola och har tagits fram av det
nitverk som Sveriges Apoteksforening och Unionen har tillsammans for
utbildningsanordnare och apotek kring apotekstekniker. Det kan ocksa
noteras att apoteksbranschen i sin GPP har valt att ange att den som ger rad
om egenvird ska vara farmaceut eller ha utbildning till apotekstekniker eller
motsvarande.

Det dr dock inte nddvindigt att genomga just apoteksteknikerutbildning.
Om en person som inte dr farmaceut har gitt eller ska ga en annan
utbildning 4n apoteksteknikerutbildningen vid yrkeshogskola behover
tillstindshavaren sikerstilla att utbildningens innehall minst omfattar de
utbildningsomrdden som anges i den foreslagna bestimmelsen, inklusive
praktik. Det skulle d&ven kunna vara mojligt for en tillstdndshavare att sjdlv
utforma en utbildning pé ett sddant sétt att kraven uppfylls.

Likemedelsverket foreslér att det ska kunna styrkas genom dokumentation
att en anstélld lever upp till kraven pd formell kompetens. En persons
utbildning ska finnas dokumenterad genom utbildningsintyg eller liknande
och ska finnas tillgéinglig for Lakemedelsverkets tillsyn. Dokumentationen
ska redogora for vilka utbildningsomraden utbildningen omfattat samt for
den praktik som genomforts pa dppenvardsapotek under utbildningen. I

23 https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2024/02/Nationella-kursplanerna-
Apotekstekniker-2022.pdf
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avsnitt 1.2.4 redogors for forslag pa reglering kring bevarande av sddan
dokumentation.

1.2.4 Bevarande av dokumentation

Likemedelsverket foresldr en dndring av 29 § andra stycket LVFS 2009:9.
Den foreslagna regleringen i 3 a-3 ¢ §§ innebér att de personer som ger
information och radgivning om egenvérd till konsumenter ska uppfylla krav
pa bade reell kompetens och formell kompetens, och att detta ska kunna
styrkas genom dokumentation. I och med den foreslagna d@ndringen i 29 §
stélls det krav pa bevarande av den dokumentation som angesi3 b och 3 ¢
§§ och att dokumentationen ska héllas tillgénglig for tillsyn under hela
anstillningstiden och tre &r fran anstéllningens upphorande.

Enligt 4 § LVFS 2009:9 ska likemedelsansvarig pa dppenvardsapotek
uppfylla vissa krav pa yrkeserfarenhet och kunskap. Detta ska kunna styrkas
genom dokumentation. I nu géllande foreskrifter &r det inte specificerat hur
lange denna dokumentation ska bevaras och héllas tillganglig for tillsyn.
Likemedelsverket foreslar nu krav pa att denna dokumentation ska bevaras
och hallas tillgidnglig for tillsyn under hela anstillningstiden och tre ar fran
anstillningens upphdrande.

Kraven pé bevarande av dokumentation behovs for att tillstindshavaren ska
kunna visa att kraven i 3 b, 3 ¢ och 4 §§ dr uppfyllda och for att
Likemedelsverket ska kunna folja upp detta i sin tillsyn. Den foreslagna
tiden for bevarande av dokumentationen 4r samma som idag gillande krav
pa bevarande av dokumentation om utbildning som varje anstélld har
genomgitt, och har valts for att mojliggora att likartad dokumentation
hanteras pa ett enhetligt sétt.

2. Alternativa losningar, konsekvenser om ingen
atgard vidtas samt det alternativ som bedéms
lampligast

2.1. Krav pa kompetens

Ett alternativ till att i foreskrifter reglera kompetenskraven for personal som
ger information och radgivning om egenvard skulle kunna vara att
Liakemedelsverket 1 vigledningsdokument anger vilken kompetens som
personalen bor ha. Likemedelsverket bedomer dock att enbart vigledning
pa omradet inte skulle vara tillrdckligt. Vigledning till foreskrifter kan vara
ett stod vid tillimpningen av regelverket men de ir inte juridiskt bindande,
vilket innebar att tillimpningen fortsatt kan komma att variera.
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Likemedelsverket kan inte heller bedriva tillsyn baserat pé riktlinjer som
enbart finns i vigledning. Lakemedelsverket gér bedomningen att det krévs
rattsligt bindande atgirder for att sékerstélla efterlevnaden av de krav som
stélls pa kompetens. En bristande efterlevnad till kraven skulle kunna
innebéra forsdmrad och ojdmn radgivning kring egenvard vilket kan komma
att paverka konsumenters egenvard och hédlsa. Sammantaget ér det darfor
inte lampligt att enbart 1 vigledningsdokument ange vilken kompetens som
personalen bor ha. Lakemedelsverket avser dock att ta fram vigledning till
de foreslagna foreskrifterna som stdd i tillimpningen.

For att uppnd det efterstraivade malet dr det inte heller tillrdckligt att forlita
sig pa det viagledande dokument som apoteksbranschen sjélva har tagit fram,
GPP, God apotekssed for apotek och sjukvardsfarmaci i Sverige. Detta da
dessa riktlinjer inte ar juridiskt bindande och Lakemedelsverket darfor inte
kan bedriva tillsyn utifran dessa. Dessutom &r inte samtliga apoteksaktorer
medlemmar i1 de branschorganisationer som tagit fram riktlinjerna.

Ett annat alternativ skulle kunna vara att i foreskrifter ange att endast
farmaceuter ska fa ldmna egenvardsrddgivning, da apotekare och receptarie
ar legitimerade yrken. Detta alternativ anser dock Likemedelsverket skulle
vara ett oproportionerligt hogt stillt krav som skulle kunna begrénsa
tillgdngen till information och radgivning om egenvérd. Detta alternativ
skulle dven fa stor negativ paverkan pa 6ppenvardsapotekens
personalforsorjning, eftersom det idag dr brist pd farmaceuter och det
sdrskilt 1 glesbygd kan vara svért att rekrytera sddana.

Om Likemedelsverket inte vidtar ndgon étgérd alls skulle konsekvensen
vara fortsatt otydlighet for tillstdndshavare for 6ppenvérdsapotek kring vad
tillracklig kompetens for att f4 lamna egenvardsradgivning innebér. Olika
tolkningar av detta skulle fora med sig en risk for att personal som ger
information och rddgivning om egenvard pa dppenvardsapotek saknar den
kompetens som dr nddvéndig for att kunna ge sadan information och
radgivning pa ett patientsikert sétt.

Mot bakgrund av det som beskrivs 1 avsnitt 1.2 samt ovan, bedomer
Likemedelsverket att den foreslagna regleringen i foreskrifter 4r den mest
lampliga 16sningen for att uppna en enhetlig ldgsta kompetens- och
utbildningsniva for den personal som ger information och rddgivning om
egenvard pa oppenvardsapotek. Detta utifran att det skapar mest tydlighet
och ger Likemedelsverket mojlighet att folja upp tillimpningen i tillsyn.
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2.2. Krav pa upprattande och bevarande av
dokumentation

Ett alternativ till att infora krav pa upprittande och bevarande av
dokumentation skulle vara att endast vdgleda kring hur dokumentationen
ska bevaras. Vigledning till foreskrifter kan vara ett stod vid tillimpningen
av regelverket men de dr inte juridiskt bindande, vilket innebar att
tillimpningen fortsatt kan komma att variera. Likemedelsverket kan inte
heller bedriva tillsyn baserat pa riktlinjer som enbart finns i1 vigledning.

Om Likemedelsverket inte vidtar ndgon dtgérd alls skulle detta innebéra att
forutsittningarna for att Lakemedelsverket ska kunna folja upp
efterlevnaden av nu foreslagna krav i tillsyn pa ett systematiskt och likartat
satt minskar. Detta medfor risk for att kompetensen hos personal fortsatt kan
komma att variera och inte leva upp till kraven, utan att Lakemedelsverket
har mgjlighet att identifiera detta 1 tillsyn och vidta relevanta
tillsynsatgirder. De foreslagna kraven motsvarar redan idag géllande krav
pa upprittande och bevarande av dokumentation av utbildning. Att inte
stélla krav pa att likartad dokumentation ska uppréttas och bevaras skulle
kunna uppfattas som inkonsekvent och otydligt.

Mot denna bakgrund bedomer Likemedelsverket att den foreslagna
regleringen i foreskrifter 4r den mest lampliga 16sningen. Detta utifran att
det skapar mest tydlighet och ger Likemedelsverket mojlighet att f6lja upp
tillampningen 1 tillsyn.

3. Konsekvenser av forslaget

3.1. Kostnader och intikter for staten

3.1.1 Staten overgripande

De foreslagna foreskrifterna innebér att uppgiften att ge information och
radgivning om egenvard pa oppenvardsapotek blir en reserverad aktivitet for
de som har tillriacklig kompetens for uppgiften. Uppgiften att ge information
och rddgivning om egenvérd blir dirmed ett reglerat yrke enligt det s&
kallade yrkeskvalifikationsdirektivet** (se avsnitt 8). Det innebér bland
annat att en myndighet kommer att behova utses som behorig myndighet for
detta reglerade yrke och att den utsedda myndigheten kommer att fa fler
arbetsuppgifter och ddrmed 6kade kostnader. Den behoriga myndigheten
ska bland annat handldgga ansdkningar om erkédnnande av

24 Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om
erkdnnande av yrkeskvalifikationer.
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yrkeskvalifikationer.?’ Det kommer for den myndighet som blir utsedd vara
frdga om dels initiala kostnader for att kunna hantera ett nytt reglerat yrke,
dels lo6pande kostnader for att hantera drenden som ror den typ av reglerade
yrke. Sannolikt kommer det vara storre initiala kostnader dn 16pande
kostnader, dd Lakemedelsverket bedomer att det troligen inte kommer att
vara friga om ménga drenden per ar som avser just denna typ av reglerat
yrke. Hur stora de initiala kostnaderna kan vara ar bland annat beroende av
om den myndighet som blir behérig myndighet redan dr behorig myndighet
for andra reglerade yrken. En myndighet som redan ar behorig myndighet
for andra reglerade yrken har sannolikt upparbetade rutiner och kunskap i
dessa fragor, medan en myndighet som inte dr det behover lagga mer tid pa
att ta fram rutiner och upparbeta kunskap i fragorna. Det bor dérfor vara
lagre initiala kostnader f6r en myndighet som redan ar behorig myndighet,
an en myndighet som inte dr behorig myndighet. Likemedelsverket kan
emellertid inte ndrmare beddma hur stora kostnader som skulle kunna
uppsta.

3.1.2 Lakemedelsverket

De foreslagna kraven innebér en 6kad tydlighet avseende vad som krivs for
att tillstdndshavaren ska kunna beddma att en person har tillricklig
kompetens for uppgiften att ge information och radgivning om egenvéard. De
foreslagna bestimmelserna innebér dven ett krav pa dokumentation av att
personen har den rétta kompetensen. Detta medfor béttre mojligheter for
Likemedelsverket att utdva tillsyn over personalens kompetens pa
egenvardsomradet. Likemedelsverket har hittills bedrivit tillsyn 6ver de
befintliga generella kraven avseende kompetens och kompetensutveckling,
vilka omfattar krav pa dokumentation av utbildning som genomgatts under
tjénstgoringen pa oppenvardsapoteket och kompetensutvecklingsplaner.
Den utdkade mojligheten att granska dokumentation innebar att forslaget
skulle kunna medfora en viss dkad tidsatgdng for tillsynen inom detta
omréde. Tydligare krav pa den kompetens som ska dokumenteras skulle
dock kunna medfora att granskningen i viss mén forenklas. Skillnaden i
tidsatgdng jamfort med idag bedoms oavsett vara marginell eftersom
kontroll av personalens kompetens redan ingar i tillsynen.

Det nya kravet pa bevarande av dokumentation av den
lakemedelsansvariges erfarenhet och kunskap bedoms inte medfora nagra
direkta konsekvenser for Lakemedelsverket. Krav finns redan idag pa att
tillstdndshavaren ska kunna styrka detta genom dokumentation. Kravet pa
bevarande innebdr framfor allt att det tydliggdrs hur linge
Likemedelsverket ska kunna ta del av dokumentationen vid tillsyn.

25 4 kap. 4-7 §§ forordning (2016:157) om erkéinnande av yrkeskvalifikationer.
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Det ar svart att gora en berdkning av tidsatgdng och kostnad for tillsyn
fokuserad pa ett specifikt omrade vid ett enskilt inspektionstillfille,
eftersom det kommer att bero pé den aktuella situationen pa
Oppenvardsapoteket vid inspektionstillfillet.

3.2. Kostnader och intakter for kommuner och regioner

Likemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna inte kommer att
ha nagra direkta effekter pd kommuner eller regioners kostnader eftersom de
inte berdrs av forslagen.

3.3. Kostnader och intakter for foretag och andra
enskilda

De som berors av de foreslagna reglerna dr framfor allt tillstdndshavare for
Oppenvéardsapotek och personal som arbetar eller har for avsikt att arbeta pa
Oppenvardsapotek. Indirekt berdrs dven aktorer som erbjuder utbildningar
med apotekspersonal som malgrupp samt konsumenter som far information
och radgivning om egenvard péd dppenvardsapotek.

Det finns for nérvarande 1 449 dppenvérdsapotek i Sverige.?® Av dessa
ingér majoriteten (cirka 1 360) i fyra apotekskedjor. Resterande
Ooppenvardsapotek ar fordelade pé cirka 60 andra tillstdndshavare varav
knappt 50 riknas som smé foretag.

I Sveriges Apoteksforenings branschrapport 2026 framgar att ar 2025 var
medeltalet anstidllda inom apoteksverksamhet 1 Sverige cirka 11 400
personer, varav 10 300 personer arbetade specifikt pa 6ppenvérdsapotek
eller centrala/regionala funktioner for dessa. I branschrapporten framgér
dven att 53 procent av de anstéllda pa 6ppenvardsapotek ar
hogskoleutbildade farmaceuter och cirka 18 procent ar
yrkeshogskoleutbildade apotekstekniker. Aterstdende 29 procent utgdr dvrig
personal och kan till exempel vara egenvardsradgivare, det vill sdga
personal som har en intern utbildning och arbetar med radgivning i
egenvirden, samt apoteksassistenter som arbetar med kassa, varuhantering

med mera.?’

Foretrddare for branschen uppgav till Lakemedelsverket infor det tidigare
remitterade forslaget &r 2024 att 5070 procent av de som ingar i kategorin
ovrig personal dr egenvardsrddgivare.

26 Sk apotek som har tillstdnd frin Likemedelsverket,
https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-
tillstand?formExpanded=true, uppgift hdmtad den 14 april 2026.

27 Sveriges Apoteksforening Branschrapport 2026, https://sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2026/04/Branschrapport-2026-final.pdf, sid. 23-24.
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3.3.1 Tillstandshavare for oppenvardsapotek

Det finns redan idag krav pé att tillstindshavare for Oppenvardsapotek ska
se till att personal som ger information och rddgivning om bland annat
lakemedel och egenvard har tillracklig kompetens for uppgiften.
Likemedelsverkets forslag for med sig 6kad tydlighet avseende vilken reell
och formell kompetens personalen ska ha, och medfor ocksa nya krav pa
dokumentation.

Likemedelsverkets forslag kommer att innebéra att tillstdndshavare maste
beddma bade den reella kompetensen och den formella kompetensen hos
anstillda som ska ge information och rddgivning om egenvard. Bada
bedomningarna ska dokumenteras och bevaras och héllas tillgidngliga for
tillsyn. Beddmningen och dokumentationen av den formella kompetensen
bor 1 normalfallet endast ske en géng, medan beddmning och dokumentation
av den reella kompetensen behover goras regelbundet for att sékerstilla att
den halls aktuell och relevant.

Bedomning av den formella kompetensen kan vara olika tidskrdvande
beroende pé vilken utbildning personen har. I de fall personen ér farmaceut
ar det tillrackligt att kontrollera hos Socialstyrelsen att personen har giltig
legitimation. Som tidigare angetts kan kraven 1 den foreslagna 3 c §
tillgodoses av apoteksteknikerutbildningen vid yrkeshogskola, i dess
nuvarande utformning. Aven for personer som genomgétt sddan utbildning
bor bedomningen av den formella kompetensen vara relativt enkel. For en
person som gatt ndgon annan utbildning kan bedomningen av om innehéllet
motsvarar vad som anges i den foreslagna bestimmelsen innebéra ett nagot
mer omfattande arbete.

Likemedelsverket uppskattar att det som mest bor ta cirka en timme att
beddma om en person som dr anstélld uppfyller kraven avseende formell
kompetens, men finner det troligt att bedomningarna i ménga fall kan ga
betydligt snabbare. Vid nyanstéllning av personal bor de foreslagna kraven
inte innebdra nadgon storre fordndring 1 tidsatgdng och kostnad, eftersom
beddmning av personalens utbildning sannolikt redan ingér i
rekryteringsprocessen.

Om en person saknar dokumenterad utbildning inom egenvard eller om en
persons utbildning inte bedoms motsvara kraven pa formell kompetens
enligt den foreslagna 3 ¢ § behdver personen komplettera sin utbildning i de
delar som saknas, vilket kan genomforas pa olika sitt. Ett alternativ &r att ga
en apoteksteknikerutbildning pa en yrkeshogskola. Lakemedelsverket har
dven 1 dialog med branschforetridare fatt information om att atminstone
flera av de rikstdckande apotekskedjorna idag tillhandahaller utbildningar
rorande egenvard och egenvardsradgivning. For 6vriga 0ppenvardsapotek,
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finns enligt uppgift fran branschforetradare utbildningsmaterial och
kunskapstester tillgéingliga genom exempelvis Apotekarsocietetens
utbildningsverksamhet Lakemedelsakademin. Personen skulle alltsa kunna
komplettera sin utbildning for att uppfylla kraven pa formell kompetens
genom dessa typer av utbildningar. I manga fall skulle personen kunna
arbeta kvar pa dppenvérdsapoteket under tiden, dock inte med
egenvardsradgivning.

Det dr mojligt att kedjornas utbildningar eller 6vriga utbildningar kan
behodva anpassas i vissa delar utifran de nu foreslagna kraven. Eftersom
kedjornas utbildningar enligt uppgift redan idag baseras pa den nationella
kursplanen for apotekstekniker bedomer Liakemedelsverket att behovet av
anpassningar av deras utbildningar bor vara lagt.

Likemedelsverket har fatt information om att det &minstone inom
apotekskedjor finns arbetssitt for att sdkerstélla personalens reella
kompetens avseende egenvard i form av exempelvis skriftliga kunskapstest
och medlyssning samt dokumentation av detta. Fér de som har arbetssitt for
detta idag medfor forslagen i denna del endast mindre konsekvenser i form
av vissa anpassningar for att uppfylla kraven.

Beddmning av den reella kompetensen bor vara liknande for samtliga
anstéllda som ska ge egenvardsradgivning, oavsett tidigare utbildningsniva.
Bedomningen kan ske till 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 berdknas ta cirka en till tvd timmars arbetstid for
den person som ska gora det. Tiden for att medlyssna samt bedéma och
dokumentera en anstillds kompetens &r svar att uppskatta eftersom det
bland annat beror pé testens utformning och 6ppenvardsapotekets lokala
forutséttningar, sa som kundunderlag.

Arbetet med exempelvis framtagande av tester och rutiner for hur
beddmningen av den reella kompetensen ska utforas och hur resultatet ska
dokumenteras kan dven innebéra en extra initial kostnad d4 det medfor en
del administrativt arbete.

Tillstdndshavaren behover utse en person som dr ldmplig att beddma om en
persons reella och formella kompetens dr uppfyllda. Likemedelsverkets
uppfattning ar att det ofta ar apotekschefen som har givits ett delegerat
ansvar fréan tillstdndshavaren for att se till att 6ppenvardapotekets personal
har rétt formell kompetensniva, men dven annan erfaren personal skulle
kunna ges uppdraget.

Oppenvardsapotekets personal behover 16pande f4 den kompetensutveckling
som de behdver for att halla sina kunskaper aktuella och relevanta. Detta
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medfor ocksé kostnader i form av arbetstid och utbildningsmaterial. Det
finns redan idag krav pa att tillstdndshavare ska se till att personalen har
tillracklig kompetens for sina arbetsuppgifter, och ha
kompetensutvecklingsplaner for personalen, vilket innebér att forslagen 1
denna del inte bor medfora nagra storre ytterligare kostnader jamfort med i
dag.

Om och nir ett dppenvardsapotek inte har tillgéng till personal som
uppfyller de foreslagna kraven kan kostnader tillkomma for att rekrytera
eller tillfalligt anlita personal for att kunna sékerstélla att kraven pé
information och radgivning om egenvard kan efterlevas.

Den tidsatgang som har beskrivits ovan kan medfora olika kostnader
beroende pé vilken personalkategori som utfor respektive uppgift. I tabellen
nedan framgar ungefarliga medelloner for relevanta personalkategorier som
arbetar pd 6ppenvardsapotek. Uppgifterna om apotekschefs, apotekares och
receptaries l0ner har hdmtats fran Sveriges Farmaceuters 16nestatistik och
uppgifterna om apoteksteknikers 16ner har himtats fran SCB:s 16nestatistik
den 7 maj 2026.

Tabell: Genomsnittslon for olika personalkategorier

Personalkategori Genomsnittslon per manad
Apotekschef 54 163 kronor
Apotekare 43 045 kronor
Receptarie 41 896 kronor
Apotekstekniker 32 400 kronor
Ovrig personal Uppgift saknas

I forslaget stélls nya krav pa dokumentation som ska bevaras och kunna
uppvisas vid tillsyn. Beroende pa hur dessa uppgifter dokumenteras kan
bevarandet av uppgifterna innebéra ett 6kat behov av fysiskt eller digitalt
lagringsutrymme. Beroende pa val av 16sning kan dessa kostnader variera.
Likemedelsverket kan déarfor inte uppskatta kostnaderna narmare. Redan
idag finns krav pé att utbildning som varje anstélld har genomgatt ska
dokumenteras och bevaras, vilket innebér att viss dokumentation redan kan
finnas bevarad.?® Detta bor i vissa fall dven underlitta den bedémning av
personalens formella kompetens (utbildning) som tillstindshavaren behover

28 3 § andra stycket och 29 § andra stycket LVFS 2009:9.
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gora for den personal som arbetar pa dppenvérdsapoteket vid foreskrifternas
ikrafttradande.

3.3.2 Personal vid 6ppenvardsapotek

Personal som arbetar med att ge information och radgivning om egenvard
men som vid ikrafttrddandet inte uppfyller de foreslagna kraven pé reell och
formell kompetens kan inte utféra denna arbetsuppgift utan att forst
komplettera utbildning och kompetens i de delar som saknas. Detta skulle
kunna medfora kostnader dels for sjdlva utbildningen, dels for eventuellt
forlorad arbetsinkomst i de fall utbildningen inte kan genomf6ras pé
arbetstid.

Vad giller utbildningskostnader &r dessa beroende av vilken form av
utbildning det géller. Utbildning till apotekstekniker via yrkeshogskola
innebdr inte 1 dagsldget nagon studerandeavgift och kan vara CSN-
berittigad. Kostnader som kursmaterial kan dock tillkomma. Andra
utbildningar och kurser kan medfora kostnader for den enskilda i form av
kursavgifter och kursmaterial 1 de fall tillstindshavaren inte star for dessa.

Det ar svart att rdkna pa hur stor kostnaden for eventuell forlorad
arbetsinkomst skulle vara i det fall en person behdver genomgé utbildning
eftersom omfattningen av en eventuellt forlorad arbetsinkomst kommer
variera. Variationen kan exempelvis bero pd i vilken utstrackning personen
behover g ned i arbetstid, utbildningens lingd och omfattning och huruvida
arbetsgivaren viljer att kompensera personalen ekonomiskt eller pa annat
satt bidra till personalens kompetenshdjning. Genomsnittliga ménadsloner
for olika personalkategorier framgar i tabellen i1 avsnittet ovan.

Om en person till f6ljd av de foreslagna bestimmelserna inte kan utféra de
arbetsuppgifter som denne &r anstilld for, skulle det kunna medfora att
denne inte fér fortsétta sin anstillning. Likemedelsverket bedomer dock att
denna risk dr lag d4 den 14nga ikrafttradandetiden innebir att det finns
mojlighet for dessa personer att vidareutbilda sig enligt ovan innan
foreskrifterna trider i kraft.

Om de foreslagna kraven skulle medfora att viss personal under en period
inte kan ge information och radgivning om egenvérd skulle det kunna
medfora en 0kad arbetsbelastning for den personal som fér gora det. Detta ar
dock avhéngigt av hur olika arbetsuppgifter kan fordelas pa arbetsplatsen.

De foreslagna kraven kommer dven att paverka de som vill borja arbeta pa
Oppenvardsapotek med att ge information och rddgivning om egenvard,
eftersom de kommer behdva uppfylla kraven pa reell och formell
kompetens.
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3.3.3 Utbildningsaktorer

Det finns olika aktdrer som anordnar utbildningar med apotekspersonal som
malgrupp, till exempel universitet, yrkeshdgskolor och vissa privata
utbildningsforetag. Dessa aktorer paverkas pa olika sétt av de foreslagna
kraven, vilket redogdrs for nedan.

En aktorskategori som berors av de foreslagna kraven ar de som idag
tillhandahaller eller har for avsikt att tillhandahalla yrkeshdgskoleutbildning
till apotekstekniker. For ndrvarande erbjuder fyra utbildningsforetag denna
utbildning med start under hostterminen 2026 eller januari 2027.
Utbildningarna ges pd sex orter och fem av utbildningarna ges dven pé
distans.? Den foreslagna 3 ¢ § stiller upp krav pé att den som inte ir
farmaceut ska ha genomgatt vissa angivna utbildningsomraden for att anses
ha formell kompetens. Sa som forslagen dr utformade motsvarar
utbildningsomradena de delar rorande egenvard och egenvardsradgivning
som ingar i1 de nationella kursplanerna for apotekstekniker, i dess nuvarande
utformning. Likemedelsverket bedomer darfor att forslagens konsekvenser
pa dessa utbildningsaktorer dr lag. De foreslagna kraven medfor dock dven
att yrkeshdgskolans apoteksteknikerutbildningar dven fortsatt behover ha
kursplaner som minst motsvarar kraven for att de som utbildas ska kunna ge
information och radgivning om egenvérd efter avslutad utbildning.

Eftersom de foreslagna kompetenskraven géller all personal som ska ge
information och radgivning om egenvérd, det vill sédga dven farmaceuter,
berdrs dven 1 viss man de universitet och hdgskolor som har apotekar- och
receptarieprogram. Den foreslagna 3 ¢ § anger att den som &r farmaceut ska
anses ha formell kompetens. Eftersom den foreslagna bestimmelsen inte
anger nagot om vad som ska ingd i utbildningen for den som &r farmaceut
bedomer Likemedelsverket att forslagen inte medfor nagra konsekvenser
for dessa utbildningsaktorer.

Det finns enligt uppgift dven privata utbildningsfoéretag som erbjuder
utbildningar till apoteksaktorerna, bland annat for att tillgodose behovet av
att apotekspersonalens kompetens inom egenvard bibehalls och hélls
uppdaterad. Det dr mojligt att dessa foretag, 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 frén de foreslagna kraven pé formell
kompetens.

2 Hitta apoteksteknikerutbildningar inom yrkeshogskolan,
https://www.yrkeshogskolan.se/hitta-utbildning/program?query=apotekstekniker, uppgifter
hiamtade den 10 april 2026.
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De foreslagna kraven kan dven medfora en 6kad efterfragan pa utbildning
inom detta omrade.

3.34 Konkurrensforhallanden for foretag, inklusive sma
foretag

De foreslagna foreskrifterna innebér att samma krav kommer att gilla for
samtliga apoteksaktorer. Forslagen kan komma att paverka
konkurrensforhéllandena mellan tillstindshavare for 6ppenvardsapotek i
viss grad. Vad som kan paverka konkurrensforhéllanden ar framfor allt
tillstindshavarnas mgjlighet att bemanna 6ppenvéardsapoteken med personal
med tillrdcklig kompetens samt att utbilda personal som inte har det.

Tillstdndshavare som bedriver mer omfattande verksamhet eller fraimst
bedriver den pa storre orter kan ha lattare att uppfylla kraven, eftersom de
lattare bor kunna omfordela eller rekrytera personal med réitt kompetens.
Mindre tillstdndshavare samt tillstindshavare med 6ppenvardsapotek pa
mindre orter och i glesbygd kan déremot fa svérare att omfordela eller
rekrytera personal. I Sveriges Apoteksforenings branschrapport 2026
beskrivs svarigheterna att rekrytera farmaceuter till mindre orter runt om 1
landet, vilket kan féormodas gélla dven for personal med den kompetens och
utbildning som med kraven foreslas vara lagstaniva for att f4 ge information
och radgivning om egenvérd.*

Likemedelsverkets bedomning &r att forslagen kan innebéra storre
kostnader for utbildningsmaterial och administration for enskilda
apoteksaktorer jamfort med de stora apotekskedjorna. Detta da
apotekskedjorna har storre mojligheter att sjdlva ta fram internutbildningar
och éven ta hjilp av centrala stodfunktioner 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 ocksé utarbetade system for att
sdkerstilla personalens reella kompetens. For Oppenvardsapotek som inte
ingar i ndgon kedja finns det utbildningsmaterial och kunskapstester
tillgingliga genom exempelvis Lakemedelsakademin.

Som framgér ovan skulle det kunna bli en viss konkurrenspaverkan mellan
stora respektive sma tillstindshavare som skulle kunna innebédra en
snedvridning till de storre tillstdndshavarnas fordel. Lakemedelsverket
bedomer dock att det inte dr mojligt att ta siarskild hdnsyn till sma foretag
eftersom kraven infors som ett led i sékerstéllandet av en god och jamn
kvalitet pa den information och rddgivning om egenvard som ges pé
Oppenvardsapotek. Det dr ocksa viktigt att beakta att kravet pa att
information och egenvard endast far ges av personal som har tillracklig

30 Sveriges Apoteksforening Branschrapport 2026, sid. 25.
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kompetens for detta redan finns i dag, i lagen om handel med ldkemedel.
Den nu foreslagna regleringen innebér framst ett tydliggérande av vad som
ska anses vara sadan tillricklig kompetens som avses i lagen. Den
foreslagna regleringen bor darfor &ven medfora att bedomningen av om en
person har den nédvindiga kompetensen underlittas, vilket dven bor
innebéra positiv paverkan for de mindre tillstdndshavarna som inte har
samma tillgang till centrala stodfunktioner.

Forslagen skulle dessutom kunna péverka konkurrensférhéllandena mellan
utbildningsaktdrer. Behovet av utbildningar och utbildningsplatser avseende
egenvard och egenvardsradgivning kan komma att 6ka, vilket skulle kunna
Oppna upp for att fler utbildningsaktorer etablerar sig pd marknaden. Om
forslagen medfor att det i forlangningen blir fler utbildningsaktorer, kommer
detta dven kunna 6ka konkurrensen.

Forslagen beror till 6vervigande del ett rent nationellt omrade, vilket bidrar
till att de svenska aktorernas konkurrenskraft pa den inre marknaden eller 1
ovrigt internationellt inte paverkas negativt av de foreslagna fordandringarna.

3.4. Andra relevanta konsekvenser

Syftet med de foreslagna kraven ar att genom en enhetlig ldgsta utbildnings-
och kompetensniva sédkerstilla att den information och radgivning om
egenvird som ges pa dppenvardsapotek haller en jimn och god kvalitet.
Detta syftar till att ge goda forutsittningar for 6ppenvardsapotekens kunder
att utdva adekvat egenvéard och minska risken for felaktig
lakemedelsanvdndning. De foreslagna kraven inkluderar dven utbildning
och kompetens om egenvérd for djur, vilket syftar till att sikerstélla en god
kvalitet dven pa radgivningen till djurdgare. Genom att sikerstilla
personalens kompetens framjas darfor bade folk- och djurhilsan.

Konsumenterna ska kunna forutsitta att den apotekspersonal som ger
information och radgivning om egenvérd har tillricklig kompetens for detta.
De foreslagna kraven bor dirfor 4ven kunna leda till att konsumenternas
fortroende for den egenvardsgivning som ges pa dppenvardsapotek stérks.

3.5. Atgarder for att férslaget inte ska medfdra mer
langtgaende kostnader eller begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

Likemedelsverket bedomer att det behdvs myndighetsforeskrifter som de nu

foreslagna for att sidkerstilla en enhetlig 1dgsta utbildnings- och
kompetensniva hos personal som ldmnar information och radgivning om
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egenvard pa oppenvardsapotek. Nagon mindre restriktiv atgérd &r inte
mojlig.

Vissa anpassningar har dock gjorts 1 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 pé att
personer som inte dr farmaceuter ska ha genomgétt ett ars heltidsutbildning
tagits bort. Det nu remitterade forslaget tydliggor 1 stéllet vilka
utbildningsomriden som ska ha genomgétts men utan att ange en specifik
tid som utbildningen ska ha pagatt. Avsikten ér att vid behov kunna anpassa
utbildningslédngden utifrdn den enskilda individens forutséttningar och
tidigare erfarenheter.

En annan anpassning dr den relativt ldnga ikrafttridandetiden (se avsnitt 5),
som dr satt for att mojliggora for personal som redan idag arbetar med
egenvirdsradgivning pa dppenvardsapotek, men som inte uppfyller de
foreslagna kompetenskraven, att ha tid att komplettera sin reella och/eller
formella kompetens innan fordndringarna trider i kraft. Avsikten ar att
minska risken for att befintlig apotekspersonal inte kan fortsitta att ge
information och radgivning om egenvérd, vilket &ven minskar negativ
paverkan pé 6ppenvardsapotekens personalforsorjning.

De foreslagna kraven pa utbildning med specifika utbildningsomraden utgér
inte frén vilket utbildningsprogram eller kurs som personen ska ha
genomgatt utan frdn den kompetens som ska ha erhallits genom
utbildningen. Den utbildning som krévs dr darfor inte bunden till ndgon
specifik yrkesutbildning, till exempel apotekstekniker pa yrkeshogskola.

Det stills inte heller krav pa att det maste vara en specifik svensk utbildning
eller kurs, vilket innebér att det inte ar uteslutet att utbildningar och kurser
som genomforts i andra linder kan beaktas. Sannolikt kommer dock sédana
utlandska utbildningar eller kurser att behdva kompletteras i ndgon mén,
eftersom den som ldmnar information och radgivning om egenvard behover
ha kdnnedom om svensk reglering pa omradet, svenska forhallanden, svensk
vard och de produkter som finns tillgingliga pa den svenska marknaden.

Sammantaget bedomer Lakemedelverket att de foreslagna kraven pa
kompetens och genomgangen utbildning samt dokumentation inte medfor
mer l&ngtgaende kostnader eller begransningar dn vad som dr nddvandigt
for att uppna syftet med regleringen. Vidare bedomer Likemedelsverket att
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de foreslagna kraven édr samhéllsekonomiskt motiverade, proportionerliga
och kostnadseffektiva.?!

4. Integritetsanalys

Enligt de foreslagna kraven ska tillstindshavare dokumentera uppgifter om
den personal som ska ge information och radgivning om egenvard och
kommer ddrmed behandla personuppgifter. Tillstdndshavaren ska redan idag
dokumentera uppgifter om kompetens for den som ar ldkemedelsansvarig pa
Oppenvardsapotek, men det har nu tillkommit ett krav pd bevarande av dessa
uppgifter. Vidare kan uppgifterna dven komma att behandlas av
Likemedelsverket inom ramen for myndighetens tillsynsverksamhet. Nedan
redogors for de dverviganden som Lakemedelsverket har gjort i frdga om de
foreslagna kravens forenlighet med dataskyddsregleringen.

4.1. Personuppgifter som behandlas

De foreslagna kraven pad dokumentation och bevarande av dokumentation
Over personalens kompetens innefattar uppgifter om genomford utbildning
samt uppgifter fran kontrollen av den reella kompetensen. Dessa uppgifter
kommer att kopplas till enskilda individer genom namn och sannolikt
personnummer, och dr ddrmed personuppgifter. Namn och personnummer
samt uppgifter om utbildning torde vara uppgifter om personalen som redan
idag behandlas av tillstdndshavaren. De foreslagna kraven pa kontroll av
reell kompetens innebér dock att nya uppgifter om de personer 1 personalen
som ger information och radgivning om egenvard kommer att behandlas. De
nu foreslagna kraven innebédr dven att tillstdindshavaren kan komma att
behandla personuppgifter vid fler tillfallen jimfort med idag, samt att
dokumentationen ska bevaras. Likemedelsverket bedomer att de foreslagna
bestimmelserna inte kommer att medfora att kdnsliga personuppgifter
kommer att behandlas.

4.2. Syftet med personuppgiftsbehandlingen

Av 1 § forordningen (2002:57) med instruktion for Likemedelsverket
framgar att myndigheten ska verka for sdkra och effektiva lakemedel av god
kvalitet och for god ldkemedelsanvéndning. Enligt 8 § ansvarar
Likemedelsverket for foreskrifter och allménna rdd inom myndighetens
verksamhetsomréde. Likemedelsverket har vidare fatt bemyndigande att
meddela foreskrifter om information, radgivning och personalens

31 Se #dven bilaga 2, Inremarknadstest och proportionalitetsprovning, for ytterligare
resonemang kring proportionalitet, fri rorlighet, m.m.
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kompetens enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel, samt om
verkstélligheten av bland annat lagen och forordningen om handel med

lakemedel.??

De foreslagna kraven som innebér att personuppgifter kommer att behandlas
syftar till att kunna f6lja upp att personalen uppfyller de foreslagna kraven
pa kompetens och utbildning och att Likemedelsverket ska kunna folja upp
tillstdndshavarnas verksamhet inom ramen for myndighetens
tillsynsverksamhet. Det finns saledes behov av att behandla de aktuella
personuppgifterna hos tillstdindshavarna och hos Likemedelsverket. Om den
foreslagna regleringen inte infors kan en konsekvens vara att det inte gér att
sékerstélla att personalen har ritt kompetens.

4.3. Reglering av personuppgiftsbehandling

All behandling av personuppgifter méste folja de grundldggande principer
som anges i den allménna dataskyddsforordningen.*® Samtliga aktdrer som
kommer att behandla personuppgifter behdver beakta de krav som stalls i
den forordningen. Det innebér bland annat att personuppgifter ska behandlas
pa ett lagligt, korrekt och Oppet sétt i forhallande till den registrerade samt
att personuppgifter ska samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och
berdttigade &ndamél och inte senare behandlas pa ett sétt som ar oforenligt
med dessa andamal. Behandling av personuppgifter dr endast laglig om och
i den mén som atminstone ett av de villkor som anges i artikel 6 i den
allménna dataskyddsforordningen ar uppfyllt. Av artikel 6.1 ¢ och e f6ljer
att behandling av personuppgifter ér laglig om behandlingen &r nddvéndig
for att fullgora en rittslig forpliktelse som dvilar den
personuppgiftsansvarige respektive om behandlingen dr nédvéndig for att
utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led 1 den
personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning. Av artikel 6.3 framgar bland
annat att den grund for behandlingen som avses i punkt 1 ¢ och e ska
faststéllas i enlighet med unionsrétten eller en medlemsstats nationella rétt
som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

4.3.1 Tillstdndshavaren

I de foreslagna foreskrifterna foreslés att tillstdndshavaren ska dokumentera
vissa uppgifter rorande personalens kompetens och utbildning.
Dokumentation ska bevaras och hallas tillgénglig for tillsyn under hela
anstéllningstiden och tre ar fran anstéllningens upphdrande (se den

3214 § 10 och 15 § 1 och 3 forordningen om handel med likemedel.

33 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG.
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foreslagna lydelsen av 29 §). Enligt artikel 6.1 ¢ i den allminna
dataskyddsforordningen dr behandling av personuppgifter laglig om
behandlingen ar nodvéndig for att fullgdra en réttslig forpliktelse som avilar
den personuppgiftsansvarige. Bestimmelsen r en rittslig grund for den
personuppgiftsbehandling som krévs av tillstandshavaren enligt forslagen.
Den rittsliga forpliktelsen for tillstindshavaren foljer darfor av de
foreslagna kraven.

4.3.2 Lakemedelsverket

Likemedelsverket bedriver tillsyn dver efterlevnaden av lagen om handel
med lakemedel samt dartill tillhdrande férordning och foreskrifter, se 7 kap.
1 § lagen om handel med likemedel. Vidare har Likemedelsverket enligt 7
kap. 2 § samma lag ritt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar
som behovs for tillsynen. I samband med tillsyn kan Léakemedelsverket
komma att behandla personuppgifter som hérrdr fran 6ppenvardsapotekens
verksamhet. Det ror sig typiskt sett om situationer diar Likemedelsverket
bedriver tillsyn 6ver den som har dppenvérdsapotekstillstdnd. Enligt artikel
6.1 e i den allménna dataskyddsforordningen dr behandling av
personuppgifter laglig om behandlingen dr nodvandig for att utféra en
uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutovning. Bestdimmelserna i 7 kap. 1 och 2 §§ lagen om handel
med likemedel ar grunden for Lékemedelsverkets personuppgiftsbehandling
som ndmns ovan. Den rittsliga grunden for behandlingen &r pé det séitt som
kréavs faststélld 1 den nationella ritten genom bestdmmelserna i lagen om
handel med ldkemedel.

Likemedelsverket omfattas vidare av bestimmelserna i arkivlagen
(1990:782) samt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), vilket innebar
att det finns krav pa bevarande av handlingar samt reglering kring i vilken
man andra kan fi ta del av uppgifterna.

4.4. Proportionalitetsbeddmning

Likemedelsverket bedomer att den foreslagna personuppgiftsbehandlingen
ar nodvandig for att sdkerstilla att den personal som ska ge information och
radgivning om egenvard har tillracklig kompetens och utbildning for
uppgiften och dédrigenom bidra till en andamalsenlig ldkemedelsanvindning
och minska risken for felaktig sddan. Regleringen dr ddrmed nédvéndig med
hinsyn till folk- och djurhélsan. Vidare ar behandlingen av
personuppgifterna reglerad och det finns bestimmelser géllande bevarande
av personuppgifterna. Likemedelsverket anser darfor att de foreslagna
kraven &r proportionerliga.
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Mot bakgrund av ovanstdende bedomer Lékemedelsverket att behoven av
att behandla de aktuella personuppgifterna Gverviger det intrdng i den
personliga integriteten som behandlingen medfor.

5. Tidpunkt for ikrafttradande och behov av
speciella informationsinsatser

Foreskrifterna foreslés trdda 1 kraft ett ar efter att de har beslutats. Den
relativt 1dnga ikrafttrddandetiden har satts for att ge tillracklig tid for
tillstindshavarna att se till att all personal som ska ge information och
radgivning om egenvard lever upp till de foreslagna kraven pa formell och
reell kompetens innan foreskriftsdndringarna triader i kraft, exempelvis
genom kompletterande utbildning for de som behdver detta. Detta medfor
aven att behovet av en overgangsbestimmelse, vilket ingick i det forslag
som tidigare remitterades, inte langre kvarstar.

De beslutade foreskrifterna kommer att finnas tillgéngliga pa
Liakemedelsverkets webbplats nir de kommit ut fran tryckeriet.

Likemedelsverket kommer dven att uppdatera vigledningen till LVFS
2009:9. Aven denna kommer att finnas tillgéinglig p4 Likemedelsverkets
webbplats.

Information om foreskrifterna kommer att publiceras som en nyhet pé
Likemedelsverkets webbplats bade i samband med att foreskrifterna
beslutas och nédr de trader i kraft. Motsvarande information kommer att
kommuniceras 1 Likemedelsverkets nyhetsbrev till berérda aktorer,
exempelvis ”Nyhetsbrev for dig som jobbar inom apotek™.

6. Hur och nar konsekvenserna av forslagen kan
utvarderas

De foreslagna reglerna syftar till att uppnd en enhetlig ldgsta kompetens-
och utbildningsniva for apotekspersonal som ger information och
radgivning om egenvard.

Eftersom den foreslagna regleringen, jimfort med dagens reglering géllande
kompetenskrav i lagen om handel med ldkemedel, tydligare beskriver vilken
kompetens som kriavs och omfattar krav pa dokumentation s& kommer
Liakemedelsverket pa ett battre sitt kunna folja upp regelefterlevnaden
genom tillsyn. Aven de nya kraven pa dokumentation ger biittre
forutséttningar for tillsyn och uppfoljning. I tillsynen kommer
Likemedelsverket genom granskning av dokumentation av utbildningsniva
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och reell kompetens samt av kontinuerliga utbildningsinsatser kunna
sakerstdlla att den avsedda kompetensnivan upprétthalls. Tillsyn kan
bedrivas sa snart foreskrifterna har trétt 1 kraft.

Likemedelsverket har I6pande dialogmoten med foretrddare for branschen.
Aven i detta forum kan effekter och konsekvenser som regleringen har
medfort gillande exempelvis kompetensforsorjning, tillgang till utbildningar
och tidsatgéng for implementering foljas upp.

7. Konsekvenser for den kommunala
sjalvstyrelsen

Likemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna inte kommer att
paverka den kommunala sjdlvstyrelsen, eftersom forslaget inte ror fragor
som faller inom de kommunala befogenheterna.

8. Bedomning av om forslagen overensstammer
med eller gar utover de skyldigheter som
foljer av Sveriges anslutning till EU

Likemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskriftsdndringarna ér
forenliga med EU-rétten, da de &r icke-diskriminerande, proportionerliga
och nddvindiga att genomfora for att skydda folk- och djurhélsan.

Forslagen innebér att det kommer stéllas krav pd viss utbildning och
kompetens hos den som ska ldmna information och rddgivning om egenvéard
pa oppenvérdsapotek. Detta medfor att regleringen i det sa kallade
yrkeskvalifikationsdirektivet** aktualiseras och att det kommer bli fréga om
ett nytt reglerat yrke. Likemedelsverket har genomfort ett inremarknadstest
med proportionalitetsprovning, enligt reglerna i forordningen (2020:757)
om proportionalitetsprévning vid nya eller dndrade krav pa
yrkeskvalifikationer, se bilaga 2. Utfallet av detta inremarknadstest 4r att de
foreslagna foreskriftsdndringarna dverensstimmer med Sveriges
skyldigheter ur ett EU-réttsligt perspektiv. Likemedelsverket avser darfor
att lamna information i enlighet med 9 kap. 4 § forordningen om erkénnande
av yrkeskvalifikationer till Universitets- och hogskoleradet.

34 Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om
erkdnnande av yrkeskvalifikationer.
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Av 2 § forordningen (2009:1078) om tjénster pa den inre marknaden, som
hiinvisar till tjinstedirektivet®®, foljer att nya eller forindrade krav pa
tjansteverksamhet ska anmaélas till Kommerskollegium. Tjinster som é&r
kopplade till hélso- och sjukvard dr dock undantagna fran
tillimpningsomradet enligt 2 § 5 lagen (2009:1079) om tjanster pa den inre
marknaden.*® Enligt direktivet bor hilso- och sjukvardsundantaget omfatta
“tjanster inom hélso- och sjukvard och likemedelstjanster som utfors av
yrkesverksamma inom hélso- och sjukvérden for att bedoma, bibehélla eller
aterstélla patienters hélsotillstdnd, dédr dessa verksamheter &r forbehallna ett
reglerat vardyrke 1 den medlemsstat dér tjdnsterna tillhandahélls”. EU-
domstolen har i ett avgorande tolkat omfattningen av hélso- och
sjukvdrdsundantaget. Domstolen gor en bred tolkning av undantaget och
slér fast att det 4r den huvudsakliga verksamheten ("utgor en vasentlig del
av hela tjansteutbudet”) som &r avgorande for om hela verksamheten ska
anses utgdra hilso- och sjukvérd.?’

De foreslagna foreskrifterna beroér den som bedriver eller avser att driva
Oppenvardsapotek. Eftersom det krévs tillstdnd fran Likemedelsverket for
att fa bedriva dppenvérdsapotek 1 Sverige finns det inte tjdnsteutovare som
ar etablerade 1 ett annat land inom EU/EES och som tillfdlligt tillhandahaller
dessa tjdnster i Sverige. Oppenvardsapotekens huvudsakliga verksamhet
utgors av utlimnande av ldkemedel for behandling av sjukdom samt
sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning gillande
likemedel. Oppenvardsapotekens verksamhet far dérfor anses vara sidan
hilso- och sjukvard som avses i artikel 2.2 (f) i tjdnstedirektivet. Vidare ar
merparten av personalen pa ett Oppenvardsapotek apotekare eller receptarier
(farmaceuter), vilket utgor reglerade yrken. De foreslagna kraven kommer
innebdra att det blir en ny reserverad aktivitet och ett nytt reglerat yrke for
viss personal pd 6ppenvardsapotek. All apotekspersonal som lamnar rdd och
upplysningar riknas ocksd som hilso- och sjukvardspersonal enligt
patientsdkerhetslagen. Verksamheten vid 6ppenvérdsapotek ska saledes ske
under Oversyn av personer som har ett reglerat vardyrke, i enlighet med vad
som anges i skél 22 i ingressen till tjénstedirektivet. Enligt
Likemedelsverkets beddmning blir darfor hilso- och sjukvardsundantaget

35 Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjénster pa den inre marknaden.
3 Enligt 2 § 5 lagen om tjinster pa den inre marknaden tillimpas inte lagen pé tjéinster som
ar forbehallna reglerade yrken inom hélso- och sjukvérden samt ldkemedelstjénster utférda
av yrkesverksamma inom hélso- och sjukvarden och som utfors for att bedoma, bibehalla
eller aterstélla patienters hélsotillstand.
37 EU-domstolens dom av den 11 juli 2013, Femarbel, C-57/12, punkterna 3
5-41.
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tillampligt och foreskrifterna behdver dirmed inte anmaélas enligt
tjanstedirektivet och 2 § forordningen om tjénster pa den inre marknaden.

Av 6 § forordningen (1994:2029) om tekniska regler framgar att om en
myndighet avser att fatta beslut om en teknisk regel som ska anmalas till
Europeiska kommissionen eller WTO-sekretariatet, ska myndigheten i1 god
tid underritta Kommerskollegium om det forslag den har utarbetat. Med
tekniska regler avses enligt 2 § 1 samma forordning foreskrifter eller andra
bestimmelser som utgors av eller hénvisar till tekniska specifikationer eller
andra krav och som ér réttsligt eller faktiskt tvingande vid saluforing eller
anvindning av en vara, foreskrifter om informationssamhallets tjanster som
ar rattsligt eller faktiskt tvingande vid tillhandahallande, etablering eller
anvindande av sadana tjanster, eller foreskrifter som forbjuder tillverkning,
import, saluforing eller anvindning av en vara. Enligt 2 § 4 avses med
foreskrifter om informationssambhdillets tjdnster krav av allmin art rorande
tilltrade till och utdévande av verksamhet med informationssamhéllets
tjénster, sirskilt bestimmelser om dem som tillhandahaller tjinster, tjanster
och tjanstemottagare, med undantag for foreskrifter som inte sirskilt avser
informationssambhéllets tjénster eller som endast indirekt tréffar saidana
tjénster.

De foreslagna kraven i foreskrifterna géller hur verksamheten ska bedrivas
vid 6ppenvardsapotek och atgirder som ska vidtas inom ramen for
verksamheten. Lakemedelsverket bedomer att de foreslagna bestimmelserna
inte innehdller regler som utgors av eller hinvisar till tekniska
specifikationer som é&r rattsligt eller faktiskt tvingande vid saluforingen eller
anvindningen av ldkemedel och teknisk sprit. Inte heller innehéller de
foreslagna foreskrifterna andra krav som é&r réttsligt eller faktiskt tvingande
vid anvéndning av ldkemedel eller teknisk sprit. Likemedelsverket bedomer
att de foreslagna kraven i1 foreskrifterna inte heller stiller krav pa
saluforingen av lakemedel och teknisk sprit.

Vidare bedomer Likemedelsverket att de foreslagna foreskrifterna inte
utgdr foreskrifter om informationssamhéllets tjdnster i den mening som
avses 1 forordningen om tekniska regler. Bestimmelserna triffar visserligen
dven tillstandshavare som bedriver distanshandel 1 form av e-handel, vilket
kan anses falla in under begreppet informationssamhdillets tjinster. De
foreslagna bestimmelserna namner dock inte distanshandel eller
informationssamhéllets tjinster, utan avser utan atskillnad alla
Oppenvéardsapotek, oavsett om apoteksverksamheten bedrivs i fysisk form
eller tillhandahélls digitalt. Foreskrifterna avser alltsa inte specifikt
informationssamhiillets tjinster, utan beror endast dessa tjdnster indirekt
eller accessoriskt. Av EU-domstolens praxis foljer dirmed att dessa
foreskrifter inte kan anses utgdra en “foreskrift for tjanster” i den mening
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som avses i artikel 1.1 e i direktiv 2015/1535 och f6ljaktligen inte heller kan
anses utgora en teknisk foreskrift i den mening som avses i artikel 1.1 fi
direktivet.®® Likemedelsverket finner dirfor att de foreslagna forskrifterna
inte heller dr foreskrifter om informationssamhdllets tjdnster i den mening
som avses 1 forordningen om tekniska regler.

Likemedelsverket bedomer med hénsyn till ovanstaende att de foreslagna
foreskrifterna inte innehéller nagra tekniska regler i den mening som avses i
forordningen om tekniska regler. Det finns ddrmed inte ndgon skyldighet att
1 forvdg anmaéla foreskrifterna till Europeiska kommissionen i enlighet med
direktiv 2015/1535.

9. Bemyndiganden som Lakemedelsverkets
beslutanderatt grundar sig pa

Enligt 14 § 10 forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel far
Likemedelsverket meddela foreskrifter om information, radgivning och
personalens kompetens enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med
lakemedel. Vidare far Lakemedelsverket, enligt 15 § forordningen om
handel med ldkemedel, meddela ytterligare foreskrifter om verkstélligheten
av lagen om handel med ldkemedel och av denna forordning.
Likemedelsverket meddelar de foreslagna foreskriftsandringarna med stod
av ovan ndmnda bemyndiganden.

10. Inhamtande av yttrande och regeringens
medgivande

Yttrande frdn Regelrddet inhdmtas i samband med externremissen.

Tillimpningen av foreskrifterna bedoms inte fa sddana effekter pa kostnader
for staten, regioner eller kommuner som kréver regeringens medgivande.

11. Kontaktpersoner

Nedanstaende kontaktpersoner kan nés pa telefonnumret 018-17 46 00 och
pa e-postadressen registrator@lakemedelsverket.se

Ellen Nilsson Rittsenheten

Frida Nylén Rittsenheten

38 Se bland annat EU-domstolens dom av den 3 december 2020, Star Taxi App, C-62/19,
punkt 61-67.
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Malin Eklof Enheten for apotek och receptfri detaljhandel

Sara Edenvinge Enheten for apotek och receptfri detaljhandel

12. Bilagor

1. Forslag till Lakemedelsverkets foreskrifter om dndring av
Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid

Oppenvardsapotek

2. Inremarknadstest med proportionalitetsprovning
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Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvird,
socialtjianst, lakemedel, folkhilsa m.m.

ISSN xxx-xxxx, Artikelnummer xXxxxXxxx
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter
om indring i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek;

beslutade den XX XXXX 2026.

Likemedelsverket foreskriver med stod av 14 § 10 och 15 § forord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel i fraiga om verkets fore-
skrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvérdsapotek

dels att 29 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det 1 foreskrifterna ska inforas tre nya paragrafer, 3 a-3 ¢ §§,
och narmast fore 3 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Kompetenskrav vid information och ridgivning om egen-
vard

3a§ For att en person ska anses ha tillricklig kompetens for att ge
information och radgivning om egenvard till konsumenter enligt 2
kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel krévs att
denne har bade reell kompetens och formell kompetens i enlighet med
vad som anges i3 b och 3 ¢ §§.

3b§ For att en person ska anses ha reell kompetens krivs att denne

1) har aktuella kunskaper om anvéndning och funktion av de léke-
medel och andra produkter for egenvard for minniskor och djur
som tillhandahalls pa 6ppenvardsapotek,

2) kan avgora nir konsumenten kan rekommenderas egenvard eller
ska hénvisas till hidlso- och sjukvérd respektive djurens hilso- och
sjukvard, samt

3) kan formedla information om egenvérd och produkter for egen-
vard for ménniskor och djur pa ett individanpassat sétt.

Att ovanstdende krav dr uppfyllda ska kunna styrkas genom doku-
mentation.

HSLF-FS
2026:xx

Utkom fran trycket
den xx manad 2026



HSLF-FS
2026:xx
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3 ¢ § For att en person ska anses ha formell kompetens krivs att
denne antingen &r farmaceut eller har genomgatt utbildning som minst
omfattar foljande omraden:

1)

2)

3)

4)

Grundldggande sjukdomsldra och fysiologi inom egenvard, vilket

minst ska inkludera

a) Minniskokroppens uppbyggnad och funktion.

b) Vanliga sjukdomstillstaind, deras orsaker, symtom och be-
handling.

¢) Vilka &kommor som lampar sig for egenvérd.

d) Naér konsumenten i stillet bor hénvisas till hélso- och sjuk-
vard respektive djurens hélso- och sjukvard.

e) Sambandet mellan hélsa, levnadsvanor, sjukdom och likeme-
del.

Anvindning och funktion av ldkemedel och andra produkter for

egenvard for ménniskor och djur som tillhandahalls pa 6ppen-

vardsapotek, inklusive skillnader mellan dessa produkter.

Kundkommunikation, inklusive yrkesspecifik terminologi, tyst-

nadsplikt och integritetsskydd.

Tillimplig reglering vid information och radgivning om egen-

vérd.

Utbildningen ska inkludera béde teoretiska studier och praktik under
handledning pa 6ppenvérdsapotek.

Att ovanstéende krav dr uppfyllda ska kunna styrkas genom doku-
mentation.

29 §! Foljande dokumentation ska bevaras och héllas tillgénglig for
tillsyn i fem ar:

1)
2)
3)

4)
5)
6)
7)

8)

Bemanningslistor eller motsvarande enligt 3 §.

Den lakemedelsansvariges nérvaro enligt 5 §.

Andrad eller ersatt ansvarsbeskrivning for den likemedelsansva-
rige samt for personer med chefsbefattning eller annat sirskilt an-
svar enligt 8 §.

Temperaturkontroller enligt 15 §.

Protokoll 6ver genomforda egeninspektioner samt dokumentation
over rittelser och forebyggande atgirder som vidtagits till f61jd av
dessa enligt 21 §.

Andrade eller ersatta versioner av egenkontrollprogrammet enligt
24 8.

Den dokumentation som anges i 17 a § andra stycket samt 22 och
27-27 ¢ §§.

Dokumentation &ver bedémningen enligt 32 §.

! Senaste lydelse HSLF-FS 2024:25.
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9) Auvtal, information och instruktioner, protokoll dver genomforda
granskningar samt dokumentation Over rittelser och forebyg-
gande atgirder som vidtagits till f61jd av granskningarna enligt 33
§.

Foljande dokumentation ska bevaras och héllas tillgénglig for tillsyn
under hela anstéllningstiden och tre ar fran anstdllningens upphd-
rande:

1) Dokumentation 6ver utbildning som varje anstélld har genomgatt
enligt 3 §.

2) Dokumentation 6ver personalens kompetens och utbildning enligt
3boch3c§s.

3) Dokumentation 6ver den ldkemedelsansvariges erfarenhet och ut-
bildning eller motsvarande enligt 4 §.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av nar-

kotika finns ytterligare bestimmelser om bevarande av dokumentation
hanforlig till narkotikahantering.

Dessa foreskrifter trader i kraft den dag mdnad 2027.

NILS GUNNAR BILLINGER

Joakim Brandberg

HSLEF-FS kan laddas ned eller bestillas via
webb: WWW. XXXXXXXXXXXXX.XX
€-post: XXXXXXXX(@XXXXXXX.XX

Kontakt

XXXXXXXXXXX

Adress

Telefon: xx-XXXXXXXxX Fax: XX-XXXXXXXXX
€-post: XXXXXXXX(@XXXXXXX.XX

webb: WWW. XXXXXXXXXXXXX.XX

Tryckort: Tryckeri och tryckar

HSLF-FS
2026:xx
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Inremarknadstest med proportionalitetsprovning

1. Overgripande om Likemedelsverkets forslag

Likemedelsverket har tagit fram forslag till andringar 1 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek. Forslagen innebdr bland annat nya krav pa en
lagsta kompetens- och utbildningsniva (i forslaget kallat reell respektive formell kompetens)
for personal som ska ge information och rddgivning om egenvard pa dppenvérdsapotek.
Forslaget innehaller krav pé:

- Vilken reell kompetens som personal vid 6ppenvéardsapotek minst méste ha for att fa
lamna information och radgivning om egenvard. Denna kompetens ska beddmas av
tillstdndshavaren for 6ppenvardsapoteket, till exempel genom ett kunskapsprov for att
testa personens teoretiska kunskaper och samlyssning for att testa de praktiska och
kommunikativa fardigheterna i en rddgivningssituation. Sikerstillandet av den reella
kompetensen behdver goras regelbundet for att kunna styrka att kompetensen ar
tillracklig och aktuell.

- Vilken utbildning personal minst méste ha genomgétt for att uppfylla kraven pa
formell kompetens. Denna utbildningsniva kan uppnds antingen genom att vara
farmaceut, eller genom att ha genomgétt ett antal i foreskrifterna angivna
utbildningsomraden, kopplade till egenvard och likemedelsanvindning. Utbildningen
ska inkludera bade teoretiska studier och praktik under handledning pé
Oppenvardsapotek.

Eftersom de foreslagna foreskrifterna innebir krav pa viss utbildning och kompetens for att fa
utfora en arbetsuppgift bedomer Likemedelsverket att det blir friga om ett reglerat yrke. I
detta dokument redovisas det inremarknadstest, med proportionalitetsprovning, som
Likemedelsverket har genomfort i enlighet med 4—-11 §§ forordningen (2020:757) om
proportionalitetsprovning vid nya eller dndrade krav pa yrkeskvalifikationer.

2. Inremarknadstest

21.1. Forslaget syftar till att fraimja folkhdlsan och en hég hdlsoskyddsniva
for manniskor samt djurhalsan

I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och sdker
ladkemedelsanvéndning genom att bland annat ge sakkunnig och individuellt anpassad
information och radgivning.” Det foljer ocksé av lagen (2009:366) om handel med likemedel
att oppenvardsapotek ska tillhandahdlla individuell och producentoberoende information och
radgivning om bland annat ldkemedelsanviandning och egenvérd till konsumenter, och att

12 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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sadan information och radgivning endast far 1dmnas av personal med tillricklig kompetens for
uppgiften.?

Egenvérd innebar i de flesta fall en behandlingsatgérd som en individ sjilv initierar, utan
kontakt med hilso- och sjukvarden. Egenvard lagger alltsd ett stort ansvar pa individen 1 allt
frén symtomtolkning till att genomfora behandling, och &ven beddma nér det inte ldngre dr
lampligt att fortsdtta med egenvard. Hur sdker egenvarden blir beror dirfor i stor utstrickning
pa individens forméga att ta till sig och vérdera information och informationskéllor.

For konsumenter som anvinder receptfria likemedel har 6ppenvardsapoteken en nyckelroll.
Apotekspersonalen ska genom att ge individanpassad information och radgivning lotsa
kunden i vdgvalet mellan sjdlvmedicinering och kontakt med sjukvarden eller tandvarden och
vid behov foresld ett lampligt receptfritt Iikemedel eller annan handelsvara for egenvard.
Réadgivningen handlar inte enbart om vilken information som ges, utan rddgivningen behover
dven anpassas sd att konsumenten kan forsta och ta till sig informationen. Den som ger
egenvardsradgivning har ddrmed en viktig roll i kommunikationen om lamplig
egenvardsanvandning av ldkemedel och andra egenvardsvaror, och apotekspersonalens
kompetens dr avgorande for 6ppenvardsapotekens mojlighet att tillhandahélla
egenvardsradgivning av god kvalitet och dirmed bidra till en andamaélsenlig
ladkemedelsanvéndning for savdl méanniskor som djur. Tillgangen till personal med
farmaceutisk kompetens dr ocksa en av anledningarna till att det inte finns ndgon &ldersgrians
for inkop av receptfria ldkemedel — forutom nikotinldkemedel — pd 6ppenvardsapotek, till
skillnad fran andra forséljningsstillen av receptfria likemedel, dir konsumenten maste ha fyllt
18 &r for att 4 kopa likemedel.

Egenvardsprodukter som séljs pd dppenvardsapotek utgdrs av receptfria likemedel —
inklusive traditionella vixtbaserade ldkemedel och naturlikemedel — samt medicintekniska
produkter, kosttillskott och kosmetika. Vissa egenvardsprodukter ar sirskilt avsedda for djur,
vilket till exempel kan innebidra behov av information och radgivning som &r anpassad till det
aktuella djurslaget. En sidker egenvardsbehandling forutsétter att den aktuella produkten
anvinds for rétt indikation och i allménhet endast tillfalligt. Det finns alltid en sékerhetsrisk
vid anvéndning av ldkemedel, &ven om denna risk bedoms som légre nir det géller receptfria
lakemedel. Det finns ocksé vissa kundgrupper dér sirskilda 6verviganden behdver goras infor
eller under anvindning, till exempel barn eller gravida. Aven receptfria likemedel kan dock
ge upphov till skada vid felaktig anvéindning, sdsom intag av for hog dos eller om ldkemedlet
anvinds av nagon som likemedlet &r olampligt for. Nagra exempel &r paracetamol som kan
orsaka leverskador vid 6verdosering, avsvillande ndsspray som kan orsaka kronisk svullnad
vid ldngre anvdndning &n avsedda 7—-10 dagar samt antiinflammatoriska lakemedel som
ibuprofen och acetylsalicylsyra som inte bor anvdndas under graviditet. En annan
sdkerhetsrisk vid egenvard ar att symtom pd allvarligare sjukdom inte uppmérksammas, och
konsumenten darfor inte tar kontakt med rétt vardniva i tid.

22 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel.
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Avsikten med den foreslagna regleringen ar att personal pa Oppenvardsapotek som ger
information och radgivning om egenvérd ska ha tillracklig kompetens for uppgiften. Detta
bidrar till en god kvalitet pa den information och rddgivning avseende egenvard som ges pa
Oppenvardsapoteken. Genom detta 6kar chanserna att egenvarden blir &ndamalsenlig samt att
hilso- och sjukvard uppsoks nir s behovs. Kraven pé utbildning och kompetens som
personal vid 6ppenvérdsapotek minst méste ha for att fa 1dmna information och radgivning
om egenvard forvéntas darfor bidra till frimjandet av folkhdlsa och en hog hilsoskyddsniva
for manniskor samt av djurhélsa. Darmed dr de foreslagna foreskrifterna motiverade med
hanvisning till dessa mél av allmént intresse.

2.1.2. Proportionalitetspréovning

Som framgér ovan krévs en viss kunskap och kompetens for att kunna ge en korrekt och god
information och rddgivning om egenvard. Utan tydliga krav pa vilken utbildning och
kompetens som minst ska krévas finns det risk att kompetensnivan for personalen inte blir sa
hog som deras arbete kriver samt att kompetensnivén kan bli ojimn. Bada dessa risker kan
leda till att den avsedda nyttan for folkhdlsan och en hog hilsoskyddsniva for mdnniskor samt
for djurhélsan inte realiseras. De risker som motverkas med Likemedelsverkets forslag ar
alltsa de risker som utebliven eller felaktig rddgivning om egenvérd eller utebliven kontakt
med hilso- och sjukvarden respektive djurens hilso- och sjukvérd kan medfora.

Uppgiften att ge information och radgivning om egenvard till konsumenter pé
Oppenvéardsapotek innefattar dels att utifrdn konsumentens beskrivna symptom och behov
hjélpa till 1 valet mellan receptfria ldkemedel och andra produkter for egenvéard eller hdanvisa
vidare till kontakt med hélso- och sjukvarden, dels att informera om lakemedel och andra
produkters funktion och anvindning. Det handlar inte enbart om vilken information som ges,
utan rddgivningen behdver dven anpassas sa att konsumenten kan forstd och ta till sig
informationen. Lakemedelsverket bedomer att apotekspersonal som ska ge information och
raddgivning om egenvard dirfor bor ha grundldggande kunskap inom féljande omraden:

1) Grundldggande sjukdomsldra och fysiologi inom egenvérd, vilket minst ska inkludera

a) Mainniskokroppens uppbyggnad och funktion.

b) Vanliga sjukdomstillstdnd, deras orsaker, symtom och behandling.

¢) Vilka akommor som lampar sig for egenvard.

d) Nar konsumenten i stéllet bor hinvisas till hdlso- och sjukvérd respektive djurens hilso-
och sjukvard.

e) Sambandet mellan hélsa, levnadsvanor, sjukdom och likemedel.

2) Anvindning och funktion av ldkemedel och andra produkter f6r egenvérd for ménniskor
och djur som tillhandahalls pa Oppenvérdsapotek, inklusive skillnader mellan dessa
produkter.

3) Kundkommunikation, inklusive yrkesspecifik terminologi, tystnadsplikt och
integritetsskydd.

4) Tillamplig reglering vid information och radgivning om egenvard.
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Enligt Likemedelsverkets forslag dr farmaceuters utbildningsniva tillracklig for att uppfylla
kravet pa formell kompetens, da den innefattar ovanstaende omraden. For de personer i
apotekspersonalen som inte dr farmaceuter kravs att de ska ha genomgétt utbildning som
minst omfattar ovan angivna omraden. Utbildningen ska utgoras av bade teoretiska studier
och praktik pd dppenvardsapotek. De omrdden som utbildningen foreslas omfatta bedoms
vara nodvéndiga for att uppfylla ovan ndimnda kunskapsbehov. Enligt Ldkemedelsverkets
bedomning dr kraven i de foreslagna foreskrifterna vl avvigda och nddvindiga 1 forhallande
till arbetsuppgiftens komplexitet.

Utover kraven pa formell kompetens (utbildning) stéller forslaget upp krav pé den reella
kompetens som varje person ska besitta som ska lamna information och radgivning om
egenvard pa oppenvardsapotek. For att upprétthélla den reella kompetensen behdver
personalen fa fortlopande kompetensutveckling géllande exempelvis nyheter pa
egenvirdsomradet, sortiment och behandlingsrekommendationer for egenvéard samt dndrade
regelverk.

I egenvérdsradgivningen behdver apotekspersonalen kunna gora sjilvstindiga bedomningar
av vilken rekommendation och radgivning som ska ges till kunden, vilket skiljer sig fran
apotekspersonalens roll i samband med receptexpediering, dar forskrivarens bedomning och
forskrivning alltid finns som utgéngspunkt for radgivningen. Graden av sjélvstandighet nir
personal ldamnar information och radgivning om egenvard pa dppenvardsapotek ar alltsa 1
normalfallet relativt stor och med stort eget ansvar, vilket innebér att det krdvs en viss
kompetens for att kunna utféra denna arbetsuppgift.

Vad giller befintlig reglering p4 omradet och 1 vilken utstrackning den ar tillrdcklig for att na
madlen av allmént intresse finns det i viss utstrdckning redan bestimmelser med krav pé
kompetens for apotekspersonal. Enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med ldkemedel ska den
som har tillstand att bedriva dppenvérdsapotek tillhandahalla individuell och
producentoberoende information och radgivning om likemedel, utbyte av lakemedel,
lakemedelsanvandning och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och
radgivningen endast 1dmnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften. Vidare
framgar av 3 § LVFS 2009:9 bland annat att 6ppenvardsapotek ska ha personal som till antal
och kompetens sdkerstiller en god kvalitet och sdkerhet vid bedrivandet av verksamheten. Det
framgdr ocksé att utbildning som varje anstilld har genomgatt ska dokumenteras. Enligt 26 §
1 ¢ LVFS 2009:9 ska kompetensutvecklingsplaner for personalen inga i ppenvardsapotekets
egenkontrollprogram.

Av 1 kap. 4 § 4 patientsdkerhetslagen (2010:659) framgér bland annat att med hilso- och
sjukvardspersonal avses i den lagen apotekspersonal som ldmnar rdd och upplysningar. Det
innebér att dven personal pa oppenvardsapoteket som inte ar legitimerad omfattas av den
definitionen. I 6 kap. samma lag framgar vilka allmédnna skyldigheter som géller hélso- och
sjukvardspersonal enligt den lagen. Bland dessa skyldigheter kan sérskilt nimnas att hilso-
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och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet.® I kapitlet finns dven bestimmelser om tystnadsplikt med mera.*

Det saknas dock reglering av vad som ska utgora sadan tillrdcklig kompetens som avses i 2
kap. 6 § 11 lagen om handel med ldkemedel. Det finns inte heller 1 6vrigt nagra bestimmelser
som reglerar hur information och radgivning om egenvérd ska ldmnas pa 6ppenvérdsapotek.
Det ar 1 stéllet upp till varje tillstindshavare att bedoma om en persons kompetens &r
tillracklig for uppgiften. Det &r inte heller reglerat hur tillstindshavaren ska visa att de har
sdkerstallt att aktuell personal har tillricklig kompetens for att ge egenvardsradgivning. I
avsaknad av sddana tydliggorande krav finns endast det generella kravet pa tillracklig
kompetens i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel.

Det kan ndmnas att apoteksbranschen har tagit fram ett vigledande dokument, God
apotekssed (Good Pharmacy Practice, GPP) som éar faststéllt av Sveriges Apoteksforening och
Apotekarsocieteten. I detta dokument anges bland annat att endast medarbetare med
dokumenterad kompetens for uppgiften ska arbeta i egenvarden och ge rdd for behandling av
enklare sjukdomstillstaind. Det framhalls att den som ger rdd om egenvérd ska vara farmaceut
eller ha utbildning till apotekstekniker eller motsvarande. Det anges dven att medarbetare
aldrig far ge rad utover sin kompetensniva samt att den som ger rad ska ges kontinuerlig
kompetensutveckling.’ GPP-dokumentets riktlinjer ir dock inte juridiskt bindande och
Likemedelsverket bedriver inte tillsyn utifran dessa. Dessutom &r inte samtliga
apoteksaktorer medlemmar i de branschorganisationer som tagit fram riktlinjerna, och har
ddrmed inte ndgon direkt skyldighet att folja dem.

Sammantaget gor Likemedelsverket beddmningen att befintliga bestimmelser inte &r
tillrackliga for att nd malet av allmént intresse.

Avseende fragan om forslaget dr konsekvent och systematiskt i forhéllande till hur liknande
risker 1 jimforbara verksamheter har atgérdats kan en jamforelse goras med att det i lagen om
handel med ldkemedel stélls krav pa att det vid expediering av forskrivningar méste vara en
farmaceut som ldmnar information och rddgivning och utfér de dvriga uppgifter som har
sarskild betydelse for en séker hantering och anvindning av ldkemedlet. Farmaceuten ska
4dven sa langt det ir mojligt sikerstilla att likemedlet kan anviindas pa ritt sitt.® Det kan
vidare ndmnas att det d&ven i1 andra EU/EES-lénder, exempelvis Norge, Danmark och Finland,
finns krav pa viss utbildningsniva for att f4 ge information och radgivning om egenvérd till
konsumenter. Vid en jamforelse med dessa regleringar framstar forslaget som konsekvent och
systematiskt.

Vad giller mojligheten att fa tillrdckliga yrkeskvalifikationer pé alternativa sitt ar de
foreslagna foreskrifterna relativt flexibla. Detta med anledning av att den formella

3 Se 6 kap. 1 § patientsikerhetslagen.

4 Se bland annat 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen.

5 https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2024/08/Svensk-GPP-Version-2024.pdf, himtad 2026-
04-09, se s. 7.

6 Se 2 kap. 9 a § lagen om handel med likemedel.
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kompetensen antingen kan uppnas genom att vara farmaceut, eller genom att ha genomgatt de
utbildningsomraden som anges i den foreslagna bestimmelsen. De foreslagna
utbildningsomriddena motsvarar de utbildningsomraden rérande egenvard och
egenvardsradgivning som ingar i de nationella kursplanerna for apotekstekniker. Det &r dock
inte n6dvindigt att genomga just apoteksteknikerutbildning, eftersom kraven riktar in sig pa
vilken kompetens som ska ha erhallits genom utbildningen. Detta innebér att utbildningsnivan
kan uppnés pa flera sitt sa linge som samtliga aktuella utbildningsomrdden har genomgatts.

Avseende fragan om reserverade aktiviteter 4r gemensamma for flera yrkesgrupper avser de
foreslagna kompetenskraven all personal pa 6ppenvéardsapoteken som ska ldmna information
och radgivning om egenvard, oavsett yrkesgrupp. Aven om den som ir farmaceut genom
denna utbildning uppnar kravet pa formell kompetens, kan dven personer som inte ar
farmaceuter ge sadan radgivning om de genomgatt utbildning som minst innefattar de
utbildningsomraden som anges i den foreslagna bestimmelsen. Oavsett yrkesgrupp krévs
dessutom att personen visar att den har den reella kompetens som krévs.

Vad giller fragan om forslaget forvintas leda till att malen av allmént intresse nas framgar
ovan att det idag saknas reglering om vilken reell och formell kompetens som krévs for att ha
sadan tillrdcklig kompetens som avses i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel och att
det saknas mojligheter for Lakemedelsverket att i tillsyn kontrollera att, och hur,
tillstdndshavaren bedomt personalens kompetens 1 detta hdnseende, eftersom det saknas
dokumentationskrav avseende detta. Vidare framgar ovan att detta riskerar att leda till att
information och radgivning om egenvérd ges av personer som saknar ritt kunskap och
kompetens for uppgiften. Eftersom den forslagna regleringen innebér ett tydliggérande av
vilken formell och reell kompetens som ska krivas och att det infors ett dokumentationskrav,
bedomer Likemedelsverket att forslaget forvéntas leda till att milen med folkhédlsa och en hog
hélsoskyddsnivé for manniskor och djur nés.

Vad géller vilka effekter som forslaget kan fa for den fria rorligheten for personer och tjanster
innehaller de foreslagna foreskrifterna krav pa viss utbildning och kompetens for att personal
pa Oppenvérdsapotek ska fa lamna information och raddgivning om egenvard. En person som
har genomgatt utbildning eller kurser inom de aktuella omradena i ett annat land skulle kunna
tillgodordkna sig dessa. Sannolikt kommer dock sddana utldndska utbildningar eller kurser att
behova kompletteras i nigon man, eftersom den som ldmnar information och radgivning om
egenvard behdver ha kainnedom om svensk reglering pad omréddet, svenska forhdllanden,
svensk vard och vilka produkter som finns tillgéingliga pa den svenska marknaden. Det finns
dock redan i dag ett krav i lagen om handel med likemedel pa att information och rddgivning
om egenvard endast fir ges av personal med tillricklig kompetens for uppgiften. De nu
foreslagna kraven innebér endast att det tydliggors vad som ska anses vara sddan tillracklig
kompetens, vilket kan underlitta for den som avser soka arbete pa ett svenskt
Oppenvardsapotek dé det blir enklare att avgora vilka krav som stills och vilka delar som kan
behova kompletteras.

Det dr mojligt att den foreslagna regleringen medfor att det under en 6vergangsperiod pa vissa
Oppenvardsapotek kan bli firre personer som kan ldimna information och rddgivning om
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egenvard, exempelvis om det dr ett stort antal i nuvarande apotekspersonal som inte lever upp
till de foreslagna kraven eller om det blir svart att rekrytera personal med tillracklig
kompetens. Detta skulle kunna innebira att det kan bli nagot ldngre vintetid innan
konsumenterna far hjélp med information och radgivning om egenvard, vilket skulle kunna
paverka deras valmgjligheter. Likemedelsverket har dock foreslagit en relativt 1ang
ikrafttradandetid for att mojliggora for befintlig personal att vid behov komplettera sin
utbildning innan foreskrifterna tréder i kraft, vilket minskar risken for personalbrist. Vidare
syftar Lakemedelsverkets forslag till att sdkerstdlla en jimn och god kvalitet pa den
information och radgivning om egenvérd som ldmnas pa oppenvardsapotek.

Vad géller fragan om maélen av allmént intresse kan nids genom mindre restriktiva atgérder
skulle ett alternativ till att 1 foreskrifter reglera kompetenskraven for personal som ger
information och rddgivning om egenvard kunna vara att Likemedelsverket i
vigledningsdokument anger vilken kompetens som personalen bor ha. Likemedelsverket
bedomer dock att enbart vigledning pd omradet inte skulle vara tillrackligt. Vigledning till
foreskrifter kan vara ett stod vid tillimpningen av regelverket men de &r inte juridiskt
bindande, vilket innebér att tillimpningen fortsatt kan komma att variera. Likemedelsverket
kan inte heller bedriva tillsyn baserat pa riktlinjer som enbart finns i vigledning.
Likemedelsverket gor bedomningen att det krivs rittsligt bindande atgarder for att sidkerstilla
efterlevnaden av de krav som stills pa kompetens. En bristande efterlevnad till kraven skulle
kunna innebira forsdmrad och ojdmn rddgivning kring egenvard vilket kan komma att
paverka konsumenters egenvard och hélsa. Sammantaget ar det dirfor inte 1dmpligt att enbart
1 vigledningsdokument ange vilken kompetens som personalen bor ha. Likemedelsverket
avser dock att ta fram végledning till de foreslagna foreskrifterna som stdd i tillimpningen.

For att uppnd det efterstravade malet dr det inte heller tillrackligt att forlita sig pé det
vigledande dokument som apoteksbranschen sjélva har tagit fram, GPP, God apotekssed for
apotek och sjukvérdsfarmaci i Sverige. Detta d& dessa riktlinjer inte ar juridiskt bindande och
Likemedelsverket darfor inte kan bedriva tillsyn utifrdn dessa. Dessutom &r inte samtliga
apoteksaktorer medlemmar i de branschorganisationer som tagit fram riktlinjerna.

Om Likemedelsverket inte vidtar ndgon atgard skulle konsekvensen vara fortsatt otydlighet
for tillstdndshavare for 6ppenvardsapotek kring vad tillrdcklig kompetens for att fa [dmna
egenvardsradgivning innebdr. Olika tolkningar av detta skulle fora med sig en risk for att
personal som ger information och radgivning om egenvard pé dppenvardsapotek saknar den
kompetens som dr nddvandig for att kunna ge sddan information och rddgivning pé ett
patientsdkert sétt. Likemedelsverket finner darfor att malen av allmént intresse inte kan nas
genom mindre restriktiva atgérder.

Avseende eventuell teknisk utveckling som paverkar konsumenternas mojligheter att bedéma
kvaliteten pa den egenvardsradgivning som tillhandahélls pa 6ppenvardsapoteken ér
konsumenten ofta i ett kunskapsunderldge gentemot den som ldmnar information och
radgivning. Det kan vara svért for en konsument att beddma kvaliteten pa den information
och rddgivning om egenvérd som den far, vilket talar for behovet av den typ av reglering som
Likemedelsverket foreslar. Information om likemedel och likemedelsanvindning finns
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tillginglig digitalt, p4 hemsidor, appar och liknande, vilket skulle kunna medfora att
konsumenter far en storre mojlighet att kontrollera att den information och radgivning de far
pa Oppenvérdsapotek ar korrekt. Med beaktande av att det dven finns en stor mingd felaktig
information pa dessa stillen, kan det inte bortses fran att det 4ven finns en risk att denna
tekniska utveckling i stillet innebér att konsumenternas mdjlighet att bedoma kvaliteten pé
den aktuella tjansten forsvaras. Lakemedelsverket finner dérfor inte att den tekniska
utvecklingen undanrdjer behovet av den foreslagna regleringen.

Likemedelsverket finner dven att de foreslagna kraven bidrar till och dr nddvandiga for att nd
malet av allmént intresse ndr de kombineras med dvriga krav som begrénsar tilltradet till
yrket.

2.1.3. Forslaget ar inte diskriminerande pa grund av nationalitet eller
bosattningsort

Forslagen till regler om krav pa kompetens och genomgéngen utbildning med visst innehall
utgar fran vilken kunskap som krivs och inte vilket program eller kurs som personen ska ha
genomgatt. Det stills darfor inte krav pé att det maste vara en specifik svensk utbildning eller
kurs, utan 6ppnar upp for att &ven utbildningar och kurser som genomforts i andra lander kan
tillgodordknas. Sannolikt kommer dock sadana utlindska utbildningar eller kurser att behdva
kompletteras i ndgon man, eftersom den som ldmnar information och radgivning om egenvérd
behover ha kinnedom om svensk reglering pd omradet, svenska forhallanden, svensk vérd
och vilka produkter som finns tillgdngliga pa den svenska marknaden. Forslagen kan dock
inte ses som direkt eller indirekt diskriminerande pa grund av nationalitet eller bosittningsort.

21.4. Sammantagen bedémning

Sammantaget bedomer Lakemedelsverket att den foreslagna regleringen dr nddviandig for att
skydda de allménna intressena folkhélsa och en hog hélsoskyddsniva for ménniskor samt
djurhélsa, att forslaget inte r direkt eller indirekt diskriminerande pa grund av nationalitet
eller boséttningsort samt ar lampligt for att sikerstilla att nimnda méal av allmént intresse nas
och inte gar utover vad som ar nddvéandigt for att na dessa mal.
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1. Det aktuella problemet och vilken forandring
som efterstravas

Tillstdndshavare for 6ppenvardsapotek ska se till att personal som ger
information och radgivning om egenvard har tillricklig kompetens for detta.
Likemedelsverket foreslér att det 1 Lakemedelsverkets foreskrifter

(LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvérdsapotek ska tydliggoras vad
som dr tillrdcklig kompetens for att fa ge information och rddgivning om
egenvird till konsumenter. Vidare foreslar myndigheten att det ska regleras
hur tillstdndshavare ska kunna visa att denna kompetens har sakerstillts hos
Oppenvardsapotekets personal genom krav pad dokumentation och bevarande
av denna dokumentation. Lakemedelsverket ser att en sddan reglering ar
nddvéndig for att sdkerstélla en enhetlig lagsta kompetens- och
utbildningsniva och ddrmed dven en jamn och god kvalitet pa den
egenvardsradgivning som ges pa dppenvardsapotek.

Likemedelsverket foresldr dven ett bevarandekrav for den dokumentation
som ska styrka den erfarenhet och kunskap som likemedelsansvarig pé
oppenvardsapotek ska ha enligt 4 § LVFS 2009:9.

I juni 2024 remitterade Likemedelsverket ett forsta forslag till foreskrifter
om krav pd kompetens och utbildning for apotekspersonal som ger
information och radgivning om egenvard.!' Likemedelsverket har dérefter,
bland annat utifrdn de synpunkter som inkom under remissen, arbetat vidare
med forslaget till foreskrifter och remitterar nu ett omarbetat forslag. Nedan
redogors for de bestimmelser som foreslas och de dverviganden som
Likemedelsverket gjort avseende dessa.

1.1. Bakgrund

I detta avsnitt redogors for egenvardsradgivning pa dppenvardsapotek,
tillampliga regler, tidigare utredningar och forslag samt behovet av reglering
pa omrédet.

1.1.1 Egenvardsradgivning pa 6ppenvardsapotek

I 6ppenvéardsapotekens grunduppdrag ingér att verka for en god och sdker
ladkemedelsanvéndning genom att bland annat ge sakkunnig och individuellt
anpassad information och radgivning.? Det foljer ocksa av lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel att 6ppenvérdsapotek ska tillhandahélla
individuell och producentoberoende information och radgivning om bland
annat ladkemedelsanvdndning och egenvérd till konsumenter, och att sédan

' Diarienummer 3.1.1-2024-055316.
22 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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information och radgivning endast far lamnas av personal med tillrdcklig
kompetens for uppgiften.’

Det finns ingen definition i lagen om handel med ldkemedel av vad som 1
lagen avses med egenvard. Egenvard kan dock sidgas innebéra att pé olika
sdtt ta hand om sin egen hélsa, till exempel genom att ta en promenad,
anvinda likemedel eller 14gga om sar. I vissa fall har begreppet egenvard en
snévare betydelse och innebér att hilso- och sjukvardspersonal har bedomt
att en hélso- och sjukvardsétgird kan utforas i form av egenvéard. Egenvard
innebdr dock i de flesta fall en behandlingsédtgird som en individ sjélv
initierar, utan kontakt med hélso- och sjukvéarden. Egenvard lagger alltsa ett
stort ansvar pd individen i allt frin symtomtolkning till att genomfora
behandling, och dven bedoma nir det inte langre ar lampligt att fortsdtta
med egenvard. Hur sdker egenvarden blir beror dirfor i stor utstrackning pa
individens formaga att ta till sig och virdera information och
informationskéllor.

For konsumenter som anvinder receptfria lidkemedel har
oppenvardsapoteken en nyckelroll. Apotekspersonalen ska genom att ge
individanpassad information och radgivning lotsa kunden i vigvalet mellan
sjalvmedicinering och kontakt med sjukvarden eller tandvarden och vid
behov foresla ett lampligt receptfritt 1dkemedel eller annan handelsvara for
egenvard. Radgivningen handlar inte enbart om vilken information som ges,
utan behdver dven anpassas sd att konsumenten kan {orsté och ta till sig
informationen. Den som ger egenvardsradgivning har ddrmed en viktig roll i
kommunikationen om lamplig egenvardsanviandning av likemedel och
andra egenvardsvaror, och apotekspersonalens kompetens dr avgorande for
oppenvardsapotekens mojlighet att tillhandahalla egenvéardsradgivning av
god kvalitet och ddrmed bidra till en god likemedelsanvandning for savil
maéanniskor som djur. I egenvardsradgivningen behdver apotekspersonalen
kunna gora sjélvstindiga bedomningar av vilken rekommendation och
radgivning som ska ges till kunden, vilket skiljer sig fran
apotekspersonalens roll i samband med receptexpediering, dar forskrivarens
beddmning och forskrivning alltid finns som utgdngspunkt for ridgivningen.

Egenvérdsprodukter som séljs pa 6ppenvardsapotek utgors av receptfria
lakemedel — inklusive traditionella véxtbaserade ldkemedel och
naturladkemedel — samt medicintekniska produkter, kosttillskott och
kosmetika. En sidker egenvéardsbehandling forutsitter att den aktuella
produkten anvénds for ritt indikation och 1 allménhet endast tillfalligt. Det
finns ocksé vissa kundgrupper dir sirskilda 6verviganden behdver goras
infor eller under anvandning, till exempel barn och gravida. Vissa
egenvirdsprodukter ar sdrskilt avsedda for djur, vilket till exempel kan

32 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel.
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innebira behov av information och radgivning som &r anpassad till det
aktuella djurslaget. Aven receptfria likemedel kan ge upphov till skada vid
felaktig anvindning, sdsom intag av for hog dos eller om likemedlet
anvinds av nagon som likemedlet dr oldmpligt for. Nagra exempel ar
paracetamol som kan orsaka leverskador vid 6verdosering, avsvillande
nisspray som kan orsaka kronisk svullnad vid ldngre anvindning &n
avsedda 7-10 dagar samt antiinflammatoriska ldkemedel som ibuprofen och
acetylsalicylsyra som inte bor anvdndas under graviditet. Ett annat exempel
ar att ett djurladkemedel som é&r avsett for ett djurslag kan vara skadligt for ett
annat djurslag. Ytterligare en sdkerhetsrisk vid egenvérd ar att symtom pa
allvarligare sjukdom inte uppmairksammas, och konsumenten darfor inte tar
kontakt med rétt vardniva 1 tid.

En av anledningarna till att vissa receptfria ldkemedel enbart fér séljas pa
Oppenvardsapotek, och alltsa inte far séljas 1 6vrig handel, dr att det pa
Oppenvardsapotek finns kompetent personal som kan ge rad. Det framgér
ocksé av lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel att
forsdljningsstillen som siljer sddana ldkemedel, exempelvis
dagligvaruhandeln, ska informera konsumenten om var han eller hon kan fa
farmaceutisk rAdgivning.* Avsikten ir allts att dessa forséljningsstillen inte
ska tillhandahalla radgivning om ldkemedel och likemedelsanvdndning,
eftersom de generellt sett saknar personal med farmaceutisk kompetens.
Tillgdngen till personal med farmaceutisk kompetens &r ocksa en av
anledningarna till att det inte finns nadgon &ldersgrédns for inkop av receptfria
lakemedel — forutom nikotinldkemedel — pa dppenvérdsapotek, till skillnad
frén andra forsdljningsstillen av ldkemedel didr konsumenten méste ha fyllt
18 ar for att f4 kopa lakemedel.

1.1.2 Forarbeten och regeringsuppdrag som ligger till grund for
forslaget

Likemedelsverket fick ar 2018 ett bemyndigande att meddela foreskrifter
om information, radgivning och personalens kompetens enligt 2 kap. 6 § 11
lagen om handel med ldkemedel. Bakgrunden till inforandet av detta
bemyndigande var bland annat att regeringen beddmde att det bor stillas
krav pa viss lagsta kompetens for apotekspersonal som ger rad om
egenvard. Detta bland annat pa grund av signaler om att allt fler uppgifter pa
apotek utfors av annan personal dn farmaceuter och apotekstekniker, vilket
indikerar att egenvéardsrddgivning i1 6kad utstrackning ges av annan personal
4n den som har formell kompetens inom omradet.’

415 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel.
5 Proposition 2017/18:157 Kvalitet och sikerhet p& apoteksmarknaden, sid. 80.
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Regeringen uttalade i forarbetena dven att det, mot bakgrund av att det
endast dr apoteken som fér sélja samtliga receptfria ldkemedel, 4r angeldget
att stilla krav pé vilken grundlaggande kompetens som ska krévas for att ge
rad om egenvard och receptfria ldkemedel pa apotek. Skélet till att inte
samtliga receptfria ldkemedel far séljas utanfor apotek r att forséljningen
av patientsikerhetsskil ska kunna kombineras med professionell rddgivning
av utbildad personal. En konsument som kontaktar apotek for att kopa
receptfria ldkemedel och f4 egenvardsrad ska kunna kdnna sig trygg i att dér
méta personal med kompetens for att ge egenvardsradgivning.®

Regeringen konstaterade vidare att det bland annat kriavs gedigen kompetens
inom egenvardsomradet fOr att gora sjalvstindiga kvalificerade
beddmningar av om konsumenten ska rekommenderas egenvard med
receptfria ldkemedel, andra varor eller hdnvisas till hédlso- och sjukvarden.
En rimlig utgédngspunkt angavs vara att det minst ska krdvas kompetens som
apotekstekniker med 18 méanaders eftergymnasial utbildning eller
motsvarande for att ge egenvardsrddgivning péd apotek. Det bedomdes dock
inte vara ldmpligt att ta in en reglering av kompetensnivén i lag eller
forordning, eftersom det bedomdes att bestimmelser om detta bor ligga pa
foreskriftsniva.” Likemedelsverket fick d4rfor ovan nimnda bemyndigande
att meddela sddana foreskrifter. Likemedelsverket fick i samband med detta
aven 1 uppdrag att i samrad med Socialstyrelsen kartldgga vilka utbildningar
som kan ge lamplig kompetens for radgivning om egenvard pé
Oppenvardsapotek och ta fram forslag pa kompetenskrav som ska gilla vid
radgivning om egenvard.

I rapporten Kartldggning av utbildningar och kompetenskrav for
egenvdrdsrddgivning pd apotek, som publicerades i juni 2020, konstaterade
Likemedelsverket bland annat att utbildningsnivan bland personal som ger
rad om egenvard varierar. Vidare gjordes bedomningen att apotekspersonal
som ska ge egenvardsradgivning bor ha grundliggande kunskap inom bland
annat sjukdomsléra, fysiologi, lakemedelskunskap, likemedelsformulering,
farmakologi, farmakokinetik, likemedelsinteraktioner, relevant
medicinteknik och egenvard, kunskap om tystnadsplikt och
kundkommunikation samt kunna hanvisa kunden till hilso- och sjukvard nir
sa dr relevant. Dessa kompetenskrav anségs tillgodoses genom
utbildningarna for apotekare, receptarie och yrkeshogskoleutbildade
apotekstekniker i dess ddvarande utformning.® I rapporten redogjordes dven
for kraven pé utbildning hos personal som ger egenvéardsradgivning 1 de
nordiska grannldnderna Norge, Danmark och Finland. Det beskrevs att i

8 Prop. 2017/18:157, sid. 80.

7 Prop. 2017/18:157, sid. 80-81.

8 Liakemedelsverkets rapport, Kartliggning av utbildningar och kompetenskrav for
egenvardsradgivning pa apotek, dnr. 1.1.2-2020-047099, sid. 26-28.
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Danmark finns det, utdver farmaceuter, dven sa kallade farmakonomer, som
ocksé far ge egenvardsradgivning. Farmakonomutbildningen &r treérig, och
ar forlagd dels pa apotek, dels pd en skola som dgs av Danmarks
Apotekarforening. I Finland &r det enbart legitimerade farmaceuter
(motsvarar svensk receptarieexamen) och provisorer (motsvarar svensk
apotekarexamen) som fér ge egenvirdsradgivning. I Norge fir forutom
farmaceuter dven apotekstekniker ge egenvardsradgivning. For att fa
anvinda titeln apotekstekniker kravs ett godkidnnande eller licens frén
myndigheten Helsedirektoratet. En apotekstekniker pd apotek i Norge
arbetar under professionell handledning av farmaceuter.’

I ett uppfoljande regeringsuppdrag ar 2022 konstaterade Lakemedelsverket
att kompetenskrav vid egenvardsradgivning pa oppenvardsapotek bor
regleras som minimikrav for att personal ska vara behoriga att ge
egenvirdsradgivning. I rapporten konstaterades dock dven att det inte &r
lampligt att 1 foreskrifter uppstilla krav pa att apotekstekniker ska vara en
lagsta niva for att vara behorig att ge egenvardsradgivning, eftersom
apotekstekniker inte dr ett reglerat yrke. Vidare angavs att kraven i stillet
bor utformas sé att det anges hur lang utbildningen ska vara och vilka
omréden den ska omfatta. '

1.1.3 Tillampliga regler m.m.

Som framgér i avsnitt 1.1.1 anges det i lagen om handel med ldkemedel att
tillstindshavaren ska se till att informationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften. Utover denna
bestimmelse finns det redan idag viss reglering om personalens kompetens i
LVFS 2009:9. Bland annat ska 6ppenvardsapotek ha personal som till antal
och kompetens sdkerstéller en god kvalitet och sdkerhet vid bedrivandet av
verksamheten, och utbildning som varje anstilld har genomgatt ska
dokumenteras.!! Vidare ska det i egenkontrollprogrammet inga
kompetensutvecklingsplaner for personalen. '

Det saknas dock reglering i foreskrifterna kring vilka specifika
kompetenskrav som stélls pa oppenvardsapotekens personal for att fa 1amna
information och rddgivning om egenvard till konsument. Det ir 1 stillet upp
till varje tillstdndshavare att tillse att personalens kompetens ér tillracklig
for uppgiften. Det dr dock inte reglerat pé vilket sétt detta ska ske och inte

? Likemedelsverkets rapport, Kartliggning av utbildningar och kompetenskrav for
egenvardsradgivning pé apotek, sid. 22.

10 Likemedelsverkets rapport, Forslag till reglering av kompetenskrav vid
egenvardsradgivning, dnr. 1.1.8-2022-003246, sid. 18—19.

"3 § LVFS 2009:9.

226 § 1 ¢ LVFS 2009:9.
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heller hur tillstindshavaren ska visa att de har sikerstéllt att aktuell personal
har tillracklig kompetens for att ge egenvardsradgivning.

Som jamforelse kan ndmnas att det 1 lagen om handel med ldkemedel stills
krav pa att det vid expediering av forskrivningar maste vara en farmaceut
som ldmnar information och rddgivning och utfor de 6vriga uppgifter som
har sérskild betydelse for en sidker hantering och anvdndning av ldkemedlet.
Farmaceuten ska dven sa langt det dr mojligt sdkerstdlla att ldkemedlet kan
anvindas pa ritt sitt.'?

Aven i patientsiikerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser som ér
relevanta i detta sammanhang. Av lagen f6ljer bland annat att all
apotekspersonal som ldmnar rdd och upplysningar omfattas av begreppet
hilso- och sjukvérdspersonal i patientsiikerhetslagens mening.'* Detta
innebér att bestimmelser 1 patientsdkerhetslagen som géller hédlso- och
sjukvardspersonal i relevanta delar d&ven behover f6ljas av icke legitimerad
apotekspersonal som ldmnar information och radgivning om egenvard.
Bland annat ska de utfora sitt arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet,'® och det finns dven bestimmelser om tystnadsplikt
med mera.'® Patientsiikerhetslagen giller endast vard av méinniska. I lagen
om handel med lakemedel finns dock bestimmelser om tystnadsplikt for
apotekspersonal som ldmnar rad och upplysningar som avser behandling av
djur."’

Apoteksbranschen har tagit fram ett vigledande dokument, GPP, God
apotekssed for apotek och sjukvdrdsfarmaci i Sverige, som ér faststillt av
Sveriges Apoteksforening och Apotekarsocieteten. I detta dokument anges
bland annat att endast medarbetare med dokumenterad kompetens for
uppgiften ska arbeta i egenvarden och ge rad for behandling av enklare
sjukdomstillstdnd. Det framhalls att den som ger rdd om egenvérd ska vara
farmaceut eller ha utbildning till apotekstekniker eller motsvarande. Det
anges dven att medarbetare aldrig far ge rad utdver sin kompetensniva samt
att den som ger rad ska ges kontinuerlig kompetensutveckling.'®* GPP-
dokumentets riktlinjer dr dock inte juridiskt bindande och Likemedelsverket
bedriver inte tillsyn utifran dessa.

32 kap. 9 a § lagen om handel med likemedel.

41 kap. 4 § 4 patientsikerhetslagen.

5 6 kap. 1 § patientsiikerhetslagen

16 Se bland annat 6 kap. 12 § patientsiikerhetslagen.

72 kap. 10 ¢ § lagen om handel med likemedel

18 hitps://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2024/08/Svensk-GPP-Version-
2024.pdf, hiamtad 2026-04-09, sid. 7.
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1.1.4 Behov av reglering

Med beaktande av ovanstdende stir det klart att det &r av stor vikt for folk-
och djurhélsan att den information och radgivning om egenvard som ges pé
Oppenvardsapotek héller en jamn och god kvalitet, och for att detta ska ske
krévs att apotekspersonal som ger sadan radgivning har tillracklig
kompetens for uppgiften. Aven om det redan foljer av lagen om handel med
ladkemedel att egenvardsradgivning endast far ges av personal med tillracklig
kompetens for uppgiften ger dagens regelverk inte tillstindshavare nagon
vigledning om vilken utbildnings- och kompetensnivd som personal minst
ska ha fOr att anses ha den tillrdckliga kompetensen. Lakemedelsverket har
dérfor funnit att det behdvs reglering som tydliggér vad denna tillrackliga
kompetens ska innefatta, for att sékerstélla en enhetlig lagsta kompetens-
och utbildningsniva och ddrmed en jamn och god kvalitet pa den
egenvardsradgivning som ges pa Oppenvardsapotek.

1.1.5 Tidigare remitterat forslag

Likemedelsverket remitterade i juni 2024 ett forslag till reglering av
minimikrav pad kompetens och utbildning for apotekspersonal som ger
information och radgivning om egenvéard.

Majoriteten av de remissinstanser som inkom med svar var positiva till att
Likemedelsverket tydliggor vilken kompetensniva som ska krivas for att en
person ska kunna ge information och rddgivning om egenvard pa
Ooppenvardsapotek. Det framfordes dock dven 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 rddgivning. Andra synpunkter som
lyftes var risken for personalbrist pa dppenvardsapoteken, bland annat pé
grund av kravet pa att utbildningen skulle omfatta ett ars heltidsstudier och
da det inte skulle finnas tillrdckligt med utbildningsplatser for att tacka
behovet. Enligt branschforetrddare finns en grupp av dagens
egenvirdsradgivare som har den reella kompetensen men som saknar
fullstindig dokumentation fran exempelvis en dldre teknikerutbildning, och
den tidigare foreslagna vergangsbestimmelsen, som var avsedd att ta just
denna grupp i1 beaktande, var enligt dessa branschforetrddare svar att forsta
och tillampa.

Med anledning av de synpunkter som inkommit fann Likemedelsverket att
det remitterade forslaget behdvde ses Over och justeras for att bli sa
andamalsenligt som mojligt. Arbetet med Gversynen har bland annat
inkluderat dialog med foretradare for apoteksbranschen.

I dialogen med apoteksbranschen fick Likemedelsverket bland annat
information om att branschen anser att de har mojligheter att utbilda
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personal internt. Apoteksaktorernas interna utbildningar baseras pa den
branschgemensamma nationella kursplanen for apotekstekniker och kan
anpassas for att leva upp till kravet pd kompetens. Vidare framkom det att
flera av apoteksaktorerna anviander bland annat kunskapstest och
samlyssning som arbetssitt for att sékerstdlla personalens kompetens inom
olika omraden. Branschen framhdll att det vore mest &ndamaélsenligt att
tydliggora kompetenskrav och utbildningens innehall i foreskrift, inte
utbildningens ldngd, eftersom det skulle ge mojlighet att anpassa befintlig
utbildning efter personens forkunskaper. Likemedelsverket har uppfattat att
branschen menar att det for personer som har tidigare erfarenhet kan ricka
med kortare utbildning 4n ett &r medan andra kan behova léngre tid for att
kunna tillgodogora sig samma innehall, eller till och med behova arbeta pa
Oppenvéardsapotek en viss tid innan utbildningen pabdrjas. En sadan
reglering skulle enligt branschen dven mojliggora komplettering for de som
tidigare har viss utbildning eller erfarenhet men som inte nar upp till den
nivan nér foreskriften trader 1 kraft.

Arbetet med 6versynen har lett fram till ett reviderat forslag, vilket nu
remitteras. Jimfort med det forslag som remitterades tidigare har det nu
aktuella forslaget en ny 3 a §, och dévarande 3 a och 3 b §§ har bytt
numrering till 3 b § respektive 3 c¢ §. Dértill har justeringar gjorts av
davarande 3 a och 3 b §§ samt av 29 §, och den tidigare remitterade
overgéngsbestimmelsen har tagits bort. Ikrafttradandetiden har satts till ett
ar, i stéllet for det forra forslagets sex manader.

1.2. Forslagen

Med utgangspunkt i det som anges ovan och med beaktande av de
synpunkter som inkommit foreslar Likemedelsverket nedanstdende krav pa
en lagsta kompetens- och utbildningsniva for personal som ska ge
information och radgivning om egenvérd pa dppenvérdsapotek. Avsikten dr
att det nu remitterade forslaget ska ge dkad tydlighet kring vad utbildningen
ska innehélla, samtidigt som tillstdndshavaren ges storre mojlighet att se till
individens behov av utbildning for att uppfylla kraven.

Regelverket om information och radgivning i lagen om handel med
lakemedel gor ingen skillnad mellan l&kemedel och egenvérd for behandling
av ménniskor och behandling av djur. Den f6reslagna regleringen omfattar
séledes information och raddgivning om egenvard vad géller bade
humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt 6vriga produkter
inom egenvarden som tillhandahélls pa 6ppenvérdsapotek. Vidare kommer
regleringen att vara géllande pa alla 6ppenvardsapotek, det vill sédga bade pa
fysiska dppenvardsapotek och dppenvardsapotek som framst bedriver
verksamhet genom e-handel och distanshandel.

10
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1.2.1 Krav pa tillrdcklig kompetens

Likemedelsverket foreslér att en ny bestimmelse, 3 a §, infors 1

LVEFS 2009:9. I bestaimmelsen regleras vad som krévs for att en person ska
anses ha tillracklig kompetens for att ge information och radgivning om
egenvard. I bestimmelsen anges att det for detta kravs bade reell och
formell kompetens. Avsikten dr att tydliggora att det inte racker att
sdkerstélla en persons formella kompetens (utbildning), utan att det for all
personal, oavsett utbildningsniva, dven maste sékerstéllas att denne har
kompetens att omsétta kunskapen 1 praktiken. Detta innebér att &ven om
personens grundutbildning anses tillrdcklig méste en beddmning av
personens reella kompetens alltsa goras innan denne fér borja ge
information och radgivning om egenvérd.

Vad som ska ligga till grund for bedomningen av reell respektive formell
kompetens regleras i de foreslagna 3 b och 3 ¢ §§.

1.2.2 Krav pa reell kompetens

Likemedelsverket foreslar att en ny bestimmelse, 3 b §, infors i LVFS
2009:9. Kraven i den foreslagna bestimmelsen avser att beskriva den reella
kompetens som varje person ska besitta som ska ldmna information och
radgivning om egenvard pa oppenvardsapotek. Den foreslagna
bestimmelsen giller all personal som ska ldimna information och rddgivning
om egenvéard.

I bestimmelsens forsta punkt framgér att en person som ska lamna
information och radgivning om egenvérd ska ha aktuella kunskaper om
anviandning och funktion av de ldkemedel och andra produkter for egenvéard
for ménniskor och djur som tillhandahalls p& 6ppenvardsapotek.
Egenvérdsprodukter som séljs pa 6ppenvardsapotek utgors framfor allt av
receptfria ldkemedel, men dven andra produkter kan anvindas for egenvard,
sé som medicintekniska produkter, kosttillskott och kosmetiska produkter.
Personalen behover ha kunskap om samtliga produkters anviandning och
funktion samt om skillnaden mellan produktgrupperna for att kunna hjélpa
kunderna att gora ett medvetet val vid kop av egenvardsprodukter och for att
forebygga felanvdandning. Denna kunskap ska enligt den foreslagna
bestimmelsen vara aktuell, vilket innebar att personalens kunskaper maste
hallas uppdaterade. Vidare behdver personalen forstd inneborden av
producentoberoende information och ha kunskap om lampliga
informationskéllor, eftersom information och radgivning som ges ska vara
objektiv och vara baserad pa vetenskap och beprovad erfarenhet.

I bestimmelsens andra punkt anges vidare att personen som ger information
och rddgivning ska kunna avgora niar konsumenten kan rekommenderas
egenvard eller ndr konsumenten ska hanvisas till hédlso- och sjukvéarden
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respektive djurens hilso- och sjukvard. Det kan exempelvis bli aktuellt nir
produkter for egenvard av ndgon anledning inte kan mota konsumentens
vardbehov eller i1 de fall det inte d&r mojligt for konsumenten att sjilv eller i
samrad med apotekspersonalen identifiera vilken behandling som é&r
lamplig.

I bestimmelsens tredje punkt foreslas att personen som ger information och
raddgivning om egenvard och produkter for egenvérd for manniskor och djur
ska kunna férmedla informationen pé ett individanpassat sétt. Personen
behover vid rddgivning om egenvirdsprodukter bade kunna fanga upp
konsumentens behov och eventuella aspekter som kan vara avgérande for
anvindningen av vissa produkter, sisom exempelvis graviditet eller &lder.
Personen ska dven kunna anpassa radgivningen efter individens
forutséttningar att tillgodogdra sig informationen. Personen behover ocksa
kénna till hur konsumentens integritet ska skyddas, exempelvis att
radgivningen ska ske pé en plats 1 6ppenvardsapoteket som dr skyddad mot
overhorning och insyn frin andra kunder.!® Personen ska dirutdver kiinna
till och iaktta de bestimmelser som finns kring tystnadsplikt och sekretess.

For att uppratthélla den reella kompetensen behdver personalen fa
fortlopande kompetensutveckling géllande exempelvis nyheter pa
egenvardsomradet, sortiment och behandlingsrekommendationer for
egenvard samt dndrade regelverk.

Det ar tillstindshavaren som ytterst ansvarar for att se till att information
och rddgivning endast ldmnas av personal med tillrdcklig kompetens for
uppgiften. I den foreslagna bestimmelsens sista stycke anges att
tillstdndshavaren genom dokumentation ska kunna styrka att
kompetenskraven édr uppfyllda for de personer som ldmnar information och
radgivning om egenvard. Att detta ska kunna styrkas innebér att
tillstdndshavaren ska kunna visa att det har sidkerstillts att personen har den
kunskap och kompetens som kravs. Lampliga sétt att sdkerstilla detta kan
till exempel vara genom ett kunskapsprov for att testa personens teoretiska
kunskaper inom de omrdden som anges i 3 ¢ § och samlyssning for att testa
de praktiska och kommunikativa fardigheterna i en radgivningssituation.
Tillstindshavaren behover dven se till att den person som ska gora
bedomningen av en persons reella kompetens sjilv har gedigen kompetens
och erfarenhet inom egenvardsomrédet. Sékerstdllandet av den reella
kompetensen behdver goras regelbundet for att kunna styrka att
kompetensen ar tillrdcklig och aktuell.

Sdkerstillandet ska dokumenteras och dokumentationen ska kunna uppvisas
vid tillsyn. Om exempelvis ett kunskapsprov anvinds for att sdkerstilla den

11 § LVFS 2009:9.
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reella kompetensen sa behover bdde dokumentation dver resultatet och
tillstdndshavarens sammantagna beddmning av kompetensen finnas och
hallas tillgdnglig for Lakemedelsverkets tillsyn. I avsnitt 1.2.4 redogérs for
forslag pa reglering kring bevarande av sddan dokumentation.

1.2.3 Krav pa formell kompetens

Likemedelsverket foreslar att en ny bestimmelse, 3 ¢ §, infors i

LVEFES 2009:9. Den foreslagna bestimmelsen beskriver den utbildning som
minst krdvs for att anses ge den formella kompetens som kravs for att fa ge
egenvirdsradgivning. Enligt Likemedelsverkets forslag dr farmaceuters
utbildningsniva tillrdcklig for att uppfylla kravet pa formell kompetens. For
de personer i apotekspersonalen som inte ar farmaceuter kréavs att de ska ha
genomgatt utbildning som minst omfattar fyra olika omréden.

Det forsta utbildningsomradet dr grundlaggande sjukdomsléra och fysiologi
inom egenvard. I punkterna a-e i forsta punkten i den foreslagna
bestimmelsen tydliggors vad som minst ska ingé 1 utbildningsomrédet.
Syftet med detta utbildningsomrade &r att den person som ger
egenvardsradgivning ska lira sig kdnna igen de symptom som beskrivs av
konsumenten och avgéra om egenvardsbehandling &r 1amplig, eller om
konsumenten ska hénvisas till hdlso- och sjukvard respektive djurens hélso-
och sjukvard. Vidare behdver personen ha insikt om sin kompetensniva och
dess begriansningar. Viss information och radgivning kan exempelvis
behova ldmnas av farmaceut.

Det andra utbildningsomrédet syftar till att ge kunskap avseende anvindning
och funktion av de ldkemedel och andra produkter for egenvard for
manniskor och djur som tillhandahalls pa 6ppenvérdsapotek. Kunskaper
som behovs dr om produkters eventuella interaktioner, effekt och dosering,
eventuella biverkningar samt for- och nackdelar med olika
beredningsformer. Vidare behdvs det kunskap om eventuella begransningar
géllande anvéndning for exempelvis gravida, barn eller olika djurslag.
Omradet omfattar dven skillnaderna mellan likemedel, kosttillskott,
medicintekniska produkter och kosmetiska produkter, och de olika
produkternas funktion och anvindning. Aven skillnader mellan olika typer
av ldkemedel som siljs for egenvard ska omfattas. I detta ingér, utdver det
som vanligtvis kallas receptfria ldkemedel, vixtbaserade ldkemedel (VBL),
traditionella véxtbaserade likemedel (TVBL), naturlidkemedel (NLM) och
vissa utvértes ldkemedel (VUM).

Det tredje utbildningsomradet dr kundkommunikation inklusive
yrkesspecifik terminologi, tystnadsplikt och integritetsskydd. Utdver
teoretisk utbildning i dessa delar behdver personal som ska ge rad om
egenvard dven fa trdna pa att praktiskt tillimpa sina kunskaper. Det ar

13



Diarienummer 3.1.1-2026-049235

viktigt att personalen har en god kommunikativ férmaga sé att de kan stélla
relevanta fragor for att fanga upp individens behov av information och dven
formedla informationen pé ett sddant sétt att konsumenten kan tillgodogora
sig denna. Utbildningen behover darfor exempelvis omfatta samtalsteknik
for professionella samtal, praktiska kommunikationsvningar och
yrkesspecifik terminologi. Det dr dven viktigt att ha kunskap om hur
konsumentens integritet ska skyddas, varfor dven detta ska ingé i
utbildningen.

Det fjarde utbildningsomradet ar tillimplig reglering vid information och
radgivning om egenvérd till konsument. Det finns flera lag- och
foreskriftskrav som personal som ldmnar information och rddgivning om
egenvird behdver kéinna till och kunna tillimpa. I patientsékerhetslagen
anges exempelvis att apotekspersonal som ldmnar radd och upplysningar
omfattas av den lagens definition av hilso- och sjukvérdspersonal. Vidare
anges dven de allminna skyldigheter som giller for sidan personal.?’ I lagen
om handel med ldkemedel framgér att det i ppenvérdsapotekens
grunduppdrag bland annat ingér att verka for en god och sidker
ladkemedelsanvéndning genom att ge sakkunnig och individuellt anpassad
information och radgivning. Det finns dven andra relevanta bestimmelser 1
samma lag, exempelvis bestimmelser om lokalernas utformning for att
skydda konsumenternas integritet vid information och radgivning kring
lakemedel, &ldersgréns for forsdljning av nikotinldkemedel och tystnadsplikt
for apotekspersonal som ldmnar rad och upplysningar som avser behandling
av djur.?! Aven i LVFS 2009:9 finns krav som den som ska limna
information och radgivning om egenvérd behdver kédnna till. Det finns till
exempel ytterligare bestimmelser om lokalernas utformning samt vilka
aspekter som &r avgorande for om ett receptfritt ldkemedel ska kunna
forvaras gripbart for kund.??

Enligt den foreslagna bestimmelsen ska utbildningen inkludera bade
teoretiska studier och praktik under handledning pa dppenvardsapotek.
Praktik under handledning ar viktigt for att, med stod av en erfaren
handledare, fa 6va pé att ge information och radgivning. Praktiken ska
genomforas pa dppenvardsapotek under overinseende av handledare med
god erfarenhet och kompetens pd omradet. Likemedelsverket avser inte
reglera lingden pé praktiken. En persons tidigare erfarenheter, utbildning
och personliga egenskaper kan paverka hur lang praktiken behdver vara.
Olika personer kan dérfor behova olika lang praktiktid.

201 kap. 4 § 4 och 6 kap. patientsiikerhetslagen.
212kap.6§2,6a8§,6b§och10c § lagen om handel med likemedel.
22 9_11 §§ och 17 § LVFES 2009:9.
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Likemedelsverket avser inte heller reglera hur 14ng utbildningstiden ska
vara, utan fokus ligger i stéllet pa vilka utbildningsomradden som ska ha
genomgatts. Avsikten r att vid behov kunna anpassa utbildningslangden
utifran den enskilda individens forutséttningar och tidigare erfarenheter.

For att uppfylla kravet pa formell kompetens krévs att personen har
genomgétt samtliga utbildningsomraden, inklusive praktik. Det ar alltsa
enligt forslaget inte mojligt att leva upp till kravet pa formell kompetens
exempelvis genom att enbart ldra sig vissa omraden av egenvarden, men
sakna kompetens inom andra omraden. En person under utbildning, 4ven
exempelvis en farmaceutstudent, ska ha genomfort och godkénts 1 de delar
av utbildningen som motsvarar de omraden som anges i 3 ¢ §, inklusive
praktik inom egenvard, samt ha den kompetens som krévs enligt 3 b §,
innan hen sjilvstandigt far ge information och rddgivning om egenvard.

De foreslagna utbildningsomradena motsvarar de utbildningsomraden
rorande egenvérd och egenvérdsrddgivning som ingér i de nationella
kursplanerna for apotekstekniker, i dess nuvarande utformning.?
Kursplanerna f6ljs av samtliga utbildningsanordnare som erbjuder
utbildning till apotekstekniker vid yrkeshdgskola och har tagits fram av det
nitverk som Sveriges Apoteksforening och Unionen har tillsammans for
utbildningsanordnare och apotek kring apotekstekniker. Det kan ocksa
noteras att apoteksbranschen i sin GPP har valt att ange att den som ger rad
om egenvird ska vara farmaceut eller ha utbildning till apotekstekniker eller
motsvarande.

Det dr dock inte nddvindigt att genomga just apoteksteknikerutbildning.
Om en person som inte dr farmaceut har gitt eller ska ga en annan
utbildning 4n apoteksteknikerutbildningen vid yrkeshogskola behover
tillstindshavaren sikerstilla att utbildningens innehall minst omfattar de
utbildningsomrdden som anges i den foreslagna bestimmelsen, inklusive
praktik. Det skulle d&ven kunna vara mojligt for en tillstdndshavare att sjdlv
utforma en utbildning pé ett sddant sétt att kraven uppfylls.

Likemedelsverket foreslér att det ska kunna styrkas genom dokumentation
att en anstélld lever upp till kraven pd formell kompetens. En persons
utbildning ska finnas dokumenterad genom utbildningsintyg eller liknande
och ska finnas tillgéinglig for Lakemedelsverkets tillsyn. Dokumentationen
ska redogora for vilka utbildningsomraden utbildningen omfattat samt for
den praktik som genomforts pa dppenvardsapotek under utbildningen. I

23 https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2024/02/Nationella-kursplanerna-
Apotekstekniker-2022.pdf
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avsnitt 1.2.4 redogors for forslag pa reglering kring bevarande av sddan
dokumentation.

1.2.4 Bevarande av dokumentation

Likemedelsverket foresldr en dndring av 29 § andra stycket LVFS 2009:9.
Den foreslagna regleringen i 3 a-3 ¢ §§ innebér att de personer som ger
information och radgivning om egenvérd till konsumenter ska uppfylla krav
pa bade reell kompetens och formell kompetens, och att detta ska kunna
styrkas genom dokumentation. I och med den foreslagna d@ndringen i 29 §
stélls det krav pa bevarande av den dokumentation som angesi3 b och 3 ¢
§§ och att dokumentationen ska héllas tillgénglig for tillsyn under hela
anstillningstiden och tre &r fran anstéllningens upphorande.

Enligt 4 § LVFS 2009:9 ska likemedelsansvarig pa dppenvardsapotek
uppfylla vissa krav pa yrkeserfarenhet och kunskap. Detta ska kunna styrkas
genom dokumentation. I nu géllande foreskrifter &r det inte specificerat hur
lange denna dokumentation ska bevaras och héllas tillganglig for tillsyn.
Likemedelsverket foreslar nu krav pa att denna dokumentation ska bevaras
och hallas tillgidnglig for tillsyn under hela anstillningstiden och tre ar fran
anstillningens upphdrande.

Kraven pé bevarande av dokumentation behovs for att tillstindshavaren ska
kunna visa att kraven i 3 b, 3 ¢ och 4 §§ dr uppfyllda och for att
Likemedelsverket ska kunna folja upp detta i sin tillsyn. Den foreslagna
tiden for bevarande av dokumentationen 4r samma som idag gillande krav
pa bevarande av dokumentation om utbildning som varje anstélld har
genomgitt, och har valts for att mojliggora att likartad dokumentation
hanteras pa ett enhetligt sétt.

2. Alternativa losningar, konsekvenser om ingen
atgard vidtas samt det alternativ som bedéms
lampligast

2.1. Krav pa kompetens

Ett alternativ till att i foreskrifter reglera kompetenskraven for personal som
ger information och radgivning om egenvard skulle kunna vara att
Liakemedelsverket 1 vigledningsdokument anger vilken kompetens som
personalen bor ha. Likemedelsverket bedomer dock att enbart vigledning
pa omradet inte skulle vara tillrdckligt. Vigledning till foreskrifter kan vara
ett stod vid tillimpningen av regelverket men de ir inte juridiskt bindande,
vilket innebar att tillimpningen fortsatt kan komma att variera.
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Likemedelsverket kan inte heller bedriva tillsyn baserat pé riktlinjer som
enbart finns i vigledning. Lakemedelsverket gér bedomningen att det krévs
rattsligt bindande atgirder for att sékerstélla efterlevnaden av de krav som
stélls pa kompetens. En bristande efterlevnad till kraven skulle kunna
innebéra forsdmrad och ojdmn radgivning kring egenvard vilket kan komma
att paverka konsumenters egenvard och hédlsa. Sammantaget ér det darfor
inte lampligt att enbart 1 vigledningsdokument ange vilken kompetens som
personalen bor ha. Lakemedelsverket avser dock att ta fram vigledning till
de foreslagna foreskrifterna som stdd i tillimpningen.

For att uppnd det efterstraivade malet dr det inte heller tillrdckligt att forlita
sig pa det viagledande dokument som apoteksbranschen sjélva har tagit fram,
GPP, God apotekssed for apotek och sjukvardsfarmaci i Sverige. Detta da
dessa riktlinjer inte ar juridiskt bindande och Lakemedelsverket darfor inte
kan bedriva tillsyn utifran dessa. Dessutom &r inte samtliga apoteksaktorer
medlemmar i1 de branschorganisationer som tagit fram riktlinjerna.

Ett annat alternativ skulle kunna vara att i foreskrifter ange att endast
farmaceuter ska fa ldmna egenvardsrddgivning, da apotekare och receptarie
ar legitimerade yrken. Detta alternativ anser dock Likemedelsverket skulle
vara ett oproportionerligt hogt stillt krav som skulle kunna begrénsa
tillgdngen till information och radgivning om egenvérd. Detta alternativ
skulle dven fa stor negativ paverkan pa 6ppenvardsapotekens
personalforsorjning, eftersom det idag dr brist pd farmaceuter och det
sdrskilt 1 glesbygd kan vara svért att rekrytera sddana.

Om Likemedelsverket inte vidtar ndgon étgérd alls skulle konsekvensen
vara fortsatt otydlighet for tillstdndshavare for 6ppenvérdsapotek kring vad
tillracklig kompetens for att f4 lamna egenvardsradgivning innebér. Olika
tolkningar av detta skulle fora med sig en risk for att personal som ger
information och rddgivning om egenvard pa dppenvardsapotek saknar den
kompetens som dr nddvéndig for att kunna ge sadan information och
radgivning pa ett patientsikert sétt.

Mot bakgrund av det som beskrivs 1 avsnitt 1.2 samt ovan, bedomer
Likemedelsverket att den foreslagna regleringen i foreskrifter 4r den mest
lampliga 16sningen for att uppna en enhetlig ldgsta kompetens- och
utbildningsniva for den personal som ger information och rddgivning om
egenvard pa oppenvardsapotek. Detta utifran att det skapar mest tydlighet
och ger Likemedelsverket mojlighet att folja upp tillimpningen i tillsyn.
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2.2. Krav pa upprattande och bevarande av
dokumentation

Ett alternativ till att infora krav pa upprittande och bevarande av
dokumentation skulle vara att endast vdgleda kring hur dokumentationen
ska bevaras. Vigledning till foreskrifter kan vara ett stod vid tillimpningen
av regelverket men de dr inte juridiskt bindande, vilket innebar att
tillimpningen fortsatt kan komma att variera. Likemedelsverket kan inte
heller bedriva tillsyn baserat pa riktlinjer som enbart finns i1 vigledning.

Om Likemedelsverket inte vidtar ndgon dtgérd alls skulle detta innebéra att
forutsittningarna for att Lakemedelsverket ska kunna folja upp
efterlevnaden av nu foreslagna krav i tillsyn pa ett systematiskt och likartat
satt minskar. Detta medfor risk for att kompetensen hos personal fortsatt kan
komma att variera och inte leva upp till kraven, utan att Lakemedelsverket
har mgjlighet att identifiera detta 1 tillsyn och vidta relevanta
tillsynsatgirder. De foreslagna kraven motsvarar redan idag géllande krav
pa upprittande och bevarande av dokumentation av utbildning. Att inte
stélla krav pa att likartad dokumentation ska uppréttas och bevaras skulle
kunna uppfattas som inkonsekvent och otydligt.

Mot denna bakgrund bedomer Likemedelsverket att den foreslagna
regleringen i foreskrifter 4r den mest lampliga 16sningen. Detta utifran att
det skapar mest tydlighet och ger Likemedelsverket mojlighet att f6lja upp
tillampningen 1 tillsyn.

3. Konsekvenser av forslaget

3.1. Kostnader och intikter for staten

3.1.1 Staten overgripande

De foreslagna foreskrifterna innebér att uppgiften att ge information och
radgivning om egenvard pa oppenvardsapotek blir en reserverad aktivitet for
de som har tillriacklig kompetens for uppgiften. Uppgiften att ge information
och rddgivning om egenvérd blir dirmed ett reglerat yrke enligt det s&
kallade yrkeskvalifikationsdirektivet** (se avsnitt 8). Det innebér bland
annat att en myndighet kommer att behova utses som behorig myndighet for
detta reglerade yrke och att den utsedda myndigheten kommer att fa fler
arbetsuppgifter och ddrmed 6kade kostnader. Den behoriga myndigheten
ska bland annat handldgga ansdkningar om erkédnnande av

24 Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om
erkdnnande av yrkeskvalifikationer.
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yrkeskvalifikationer.?’ Det kommer for den myndighet som blir utsedd vara
frdga om dels initiala kostnader for att kunna hantera ett nytt reglerat yrke,
dels lo6pande kostnader for att hantera drenden som ror den typ av reglerade
yrke. Sannolikt kommer det vara storre initiala kostnader dn 16pande
kostnader, dd Lakemedelsverket bedomer att det troligen inte kommer att
vara friga om ménga drenden per ar som avser just denna typ av reglerat
yrke. Hur stora de initiala kostnaderna kan vara ar bland annat beroende av
om den myndighet som blir behérig myndighet redan dr behorig myndighet
for andra reglerade yrken. En myndighet som redan ar behorig myndighet
for andra reglerade yrken har sannolikt upparbetade rutiner och kunskap i
dessa fragor, medan en myndighet som inte dr det behover lagga mer tid pa
att ta fram rutiner och upparbeta kunskap i fragorna. Det bor dérfor vara
lagre initiala kostnader f6r en myndighet som redan ar behorig myndighet,
an en myndighet som inte dr behorig myndighet. Likemedelsverket kan
emellertid inte ndrmare beddma hur stora kostnader som skulle kunna
uppsta.

3.1.2 Lakemedelsverket

De foreslagna kraven innebér en 6kad tydlighet avseende vad som krivs for
att tillstdndshavaren ska kunna beddma att en person har tillricklig
kompetens for uppgiften att ge information och radgivning om egenvéard. De
foreslagna bestimmelserna innebér dven ett krav pa dokumentation av att
personen har den rétta kompetensen. Detta medfor béttre mojligheter for
Likemedelsverket att utdva tillsyn over personalens kompetens pa
egenvardsomradet. Likemedelsverket har hittills bedrivit tillsyn 6ver de
befintliga generella kraven avseende kompetens och kompetensutveckling,
vilka omfattar krav pa dokumentation av utbildning som genomgatts under
tjénstgoringen pa oppenvardsapoteket och kompetensutvecklingsplaner.
Den utdkade mojligheten att granska dokumentation innebar att forslaget
skulle kunna medfora en viss dkad tidsatgdng for tillsynen inom detta
omréde. Tydligare krav pa den kompetens som ska dokumenteras skulle
dock kunna medfora att granskningen i viss mén forenklas. Skillnaden i
tidsatgdng jamfort med idag bedoms oavsett vara marginell eftersom
kontroll av personalens kompetens redan ingar i tillsynen.

Det nya kravet pa bevarande av dokumentation av den
lakemedelsansvariges erfarenhet och kunskap bedoms inte medfora nagra
direkta konsekvenser for Lakemedelsverket. Krav finns redan idag pa att
tillstdndshavaren ska kunna styrka detta genom dokumentation. Kravet pa
bevarande innebdr framfor allt att det tydliggdrs hur linge
Likemedelsverket ska kunna ta del av dokumentationen vid tillsyn.

25 4 kap. 4-7 §§ forordning (2016:157) om erkéinnande av yrkeskvalifikationer.
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Det ar svart att gora en berdkning av tidsatgdng och kostnad for tillsyn
fokuserad pa ett specifikt omrade vid ett enskilt inspektionstillfille,
eftersom det kommer att bero pé den aktuella situationen pa
Oppenvardsapoteket vid inspektionstillfillet.

3.2. Kostnader och intakter for kommuner och regioner

Likemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna inte kommer att
ha nagra direkta effekter pd kommuner eller regioners kostnader eftersom de
inte berdrs av forslagen.

3.3. Kostnader och intakter for foretag och andra
enskilda

De som berors av de foreslagna reglerna dr framfor allt tillstdndshavare for
Oppenvéardsapotek och personal som arbetar eller har for avsikt att arbeta pa
Oppenvardsapotek. Indirekt berdrs dven aktorer som erbjuder utbildningar
med apotekspersonal som malgrupp samt konsumenter som far information
och radgivning om egenvard péd dppenvardsapotek.

Det finns for nérvarande 1 449 dppenvérdsapotek i Sverige.?® Av dessa
ingér majoriteten (cirka 1 360) i fyra apotekskedjor. Resterande
Ooppenvardsapotek ar fordelade pé cirka 60 andra tillstdndshavare varav
knappt 50 riknas som smé foretag.

I Sveriges Apoteksforenings branschrapport 2026 framgar att ar 2025 var
medeltalet anstidllda inom apoteksverksamhet 1 Sverige cirka 11 400
personer, varav 10 300 personer arbetade specifikt pa 6ppenvérdsapotek
eller centrala/regionala funktioner for dessa. I branschrapporten framgér
dven att 53 procent av de anstéllda pa 6ppenvardsapotek ar
hogskoleutbildade farmaceuter och cirka 18 procent ar
yrkeshogskoleutbildade apotekstekniker. Aterstdende 29 procent utgdr dvrig
personal och kan till exempel vara egenvardsradgivare, det vill sdga
personal som har en intern utbildning och arbetar med radgivning i
egenvirden, samt apoteksassistenter som arbetar med kassa, varuhantering

med mera.?’

Foretrddare for branschen uppgav till Lakemedelsverket infor det tidigare
remitterade forslaget &r 2024 att 5070 procent av de som ingar i kategorin
ovrig personal dr egenvardsrddgivare.

26 Sk apotek som har tillstdnd frin Likemedelsverket,
https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-
tillstand?formExpanded=true, uppgift hdmtad den 14 april 2026.

27 Sveriges Apoteksforening Branschrapport 2026, https://sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2026/04/Branschrapport-2026-final.pdf, sid. 23-24.
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3.3.1 Tillstandshavare for oppenvardsapotek

Det finns redan idag krav pé att tillstindshavare for Oppenvardsapotek ska
se till att personal som ger information och rddgivning om bland annat
lakemedel och egenvard har tillracklig kompetens for uppgiften.
Likemedelsverkets forslag for med sig 6kad tydlighet avseende vilken reell
och formell kompetens personalen ska ha, och medfor ocksa nya krav pa
dokumentation.

Likemedelsverkets forslag kommer att innebéra att tillstdndshavare maste
beddma bade den reella kompetensen och den formella kompetensen hos
anstillda som ska ge information och rddgivning om egenvard. Bada
bedomningarna ska dokumenteras och bevaras och héllas tillgidngliga for
tillsyn. Beddmningen och dokumentationen av den formella kompetensen
bor 1 normalfallet endast ske en géng, medan beddmning och dokumentation
av den reella kompetensen behover goras regelbundet for att sékerstilla att
den halls aktuell och relevant.

Bedomning av den formella kompetensen kan vara olika tidskrdvande
beroende pé vilken utbildning personen har. I de fall personen ér farmaceut
ar det tillrackligt att kontrollera hos Socialstyrelsen att personen har giltig
legitimation. Som tidigare angetts kan kraven 1 den foreslagna 3 c §
tillgodoses av apoteksteknikerutbildningen vid yrkeshogskola, i dess
nuvarande utformning. Aven for personer som genomgétt sddan utbildning
bor bedomningen av den formella kompetensen vara relativt enkel. For en
person som gatt ndgon annan utbildning kan bedomningen av om innehéllet
motsvarar vad som anges i den foreslagna bestimmelsen innebéra ett nagot
mer omfattande arbete.

Likemedelsverket uppskattar att det som mest bor ta cirka en timme att
beddma om en person som dr anstélld uppfyller kraven avseende formell
kompetens, men finner det troligt att bedomningarna i ménga fall kan ga
betydligt snabbare. Vid nyanstéllning av personal bor de foreslagna kraven
inte innebdra nadgon storre fordndring 1 tidsatgdng och kostnad, eftersom
beddmning av personalens utbildning sannolikt redan ingér i
rekryteringsprocessen.

Om en person saknar dokumenterad utbildning inom egenvard eller om en
persons utbildning inte bedoms motsvara kraven pa formell kompetens
enligt den foreslagna 3 ¢ § behdver personen komplettera sin utbildning i de
delar som saknas, vilket kan genomforas pa olika sitt. Ett alternativ &r att ga
en apoteksteknikerutbildning pa en yrkeshogskola. Lakemedelsverket har
dven 1 dialog med branschforetridare fatt information om att atminstone
flera av de rikstdckande apotekskedjorna idag tillhandahaller utbildningar
rorande egenvard och egenvardsradgivning. For 6vriga 0ppenvardsapotek,
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finns enligt uppgift fran branschforetradare utbildningsmaterial och
kunskapstester tillgéingliga genom exempelvis Apotekarsocietetens
utbildningsverksamhet Lakemedelsakademin. Personen skulle alltsa kunna
komplettera sin utbildning for att uppfylla kraven pa formell kompetens
genom dessa typer av utbildningar. I manga fall skulle personen kunna
arbeta kvar pa dppenvérdsapoteket under tiden, dock inte med
egenvardsradgivning.

Det dr mojligt att kedjornas utbildningar eller 6vriga utbildningar kan
behodva anpassas i vissa delar utifran de nu foreslagna kraven. Eftersom
kedjornas utbildningar enligt uppgift redan idag baseras pa den nationella
kursplanen for apotekstekniker bedomer Liakemedelsverket att behovet av
anpassningar av deras utbildningar bor vara lagt.

Likemedelsverket har fatt information om att det &minstone inom
apotekskedjor finns arbetssitt for att sdkerstélla personalens reella
kompetens avseende egenvard i form av exempelvis skriftliga kunskapstest
och medlyssning samt dokumentation av detta. Fér de som har arbetssitt for
detta idag medfor forslagen i denna del endast mindre konsekvenser i form
av vissa anpassningar for att uppfylla kraven.

Beddmning av den reella kompetensen bor vara liknande for samtliga
anstéllda som ska ge egenvardsradgivning, oavsett tidigare utbildningsniva.
Bedomningen kan ske till 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 berdknas ta cirka en till tvd timmars arbetstid for
den person som ska gora det. Tiden for att medlyssna samt bedéma och
dokumentera en anstillds kompetens &r svar att uppskatta eftersom det
bland annat beror pé testens utformning och 6ppenvardsapotekets lokala
forutséttningar, sa som kundunderlag.

Arbetet med exempelvis framtagande av tester och rutiner for hur
beddmningen av den reella kompetensen ska utforas och hur resultatet ska
dokumenteras kan dven innebéra en extra initial kostnad d4 det medfor en
del administrativt arbete.

Tillstdndshavaren behover utse en person som dr ldmplig att beddma om en
persons reella och formella kompetens dr uppfyllda. Likemedelsverkets
uppfattning ar att det ofta ar apotekschefen som har givits ett delegerat
ansvar fréan tillstdndshavaren for att se till att 6ppenvardapotekets personal
har rétt formell kompetensniva, men dven annan erfaren personal skulle
kunna ges uppdraget.

Oppenvardsapotekets personal behover 16pande f4 den kompetensutveckling
som de behdver for att halla sina kunskaper aktuella och relevanta. Detta
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medfor ocksé kostnader i form av arbetstid och utbildningsmaterial. Det
finns redan idag krav pa att tillstdndshavare ska se till att personalen har
tillracklig kompetens for sina arbetsuppgifter, och ha
kompetensutvecklingsplaner for personalen, vilket innebér att forslagen 1
denna del inte bor medfora nagra storre ytterligare kostnader jamfort med i
dag.

Om och nir ett dppenvardsapotek inte har tillgéng till personal som
uppfyller de foreslagna kraven kan kostnader tillkomma for att rekrytera
eller tillfalligt anlita personal for att kunna sékerstélla att kraven pé
information och radgivning om egenvard kan efterlevas.

Den tidsatgang som har beskrivits ovan kan medfora olika kostnader
beroende pé vilken personalkategori som utfor respektive uppgift. I tabellen
nedan framgar ungefarliga medelloner for relevanta personalkategorier som
arbetar pd 6ppenvardsapotek. Uppgifterna om apotekschefs, apotekares och
receptaries l0ner har hdmtats fran Sveriges Farmaceuters 16nestatistik och
uppgifterna om apoteksteknikers 16ner har himtats fran SCB:s 16nestatistik
den 7 maj 2026.

Tabell: Genomsnittslon for olika personalkategorier

Personalkategori Genomsnittslon per manad
Apotekschef 54 163 kronor
Apotekare 43 045 kronor
Receptarie 41 896 kronor
Apotekstekniker 32 400 kronor
Ovrig personal Uppgift saknas

I forslaget stélls nya krav pa dokumentation som ska bevaras och kunna
uppvisas vid tillsyn. Beroende pa hur dessa uppgifter dokumenteras kan
bevarandet av uppgifterna innebéra ett 6kat behov av fysiskt eller digitalt
lagringsutrymme. Beroende pa val av 16sning kan dessa kostnader variera.
Likemedelsverket kan déarfor inte uppskatta kostnaderna narmare. Redan
idag finns krav pé att utbildning som varje anstélld har genomgatt ska
dokumenteras och bevaras, vilket innebér att viss dokumentation redan kan
finnas bevarad.?® Detta bor i vissa fall dven underlitta den bedémning av
personalens formella kompetens (utbildning) som tillstindshavaren behover

28 3 § andra stycket och 29 § andra stycket LVFS 2009:9.
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gora for den personal som arbetar pa dppenvérdsapoteket vid foreskrifternas
ikrafttradande.

3.3.2 Personal vid 6ppenvardsapotek

Personal som arbetar med att ge information och radgivning om egenvard
men som vid ikrafttrddandet inte uppfyller de foreslagna kraven pé reell och
formell kompetens kan inte utféra denna arbetsuppgift utan att forst
komplettera utbildning och kompetens i de delar som saknas. Detta skulle
kunna medfora kostnader dels for sjdlva utbildningen, dels for eventuellt
forlorad arbetsinkomst i de fall utbildningen inte kan genomf6ras pé
arbetstid.

Vad giller utbildningskostnader &r dessa beroende av vilken form av
utbildning det géller. Utbildning till apotekstekniker via yrkeshogskola
innebdr inte 1 dagsldget nagon studerandeavgift och kan vara CSN-
berittigad. Kostnader som kursmaterial kan dock tillkomma. Andra
utbildningar och kurser kan medfora kostnader for den enskilda i form av
kursavgifter och kursmaterial 1 de fall tillstindshavaren inte star for dessa.

Det ar svart att rdkna pa hur stor kostnaden for eventuell forlorad
arbetsinkomst skulle vara i det fall en person behdver genomgé utbildning
eftersom omfattningen av en eventuellt forlorad arbetsinkomst kommer
variera. Variationen kan exempelvis bero pd i vilken utstrackning personen
behover g ned i arbetstid, utbildningens lingd och omfattning och huruvida
arbetsgivaren viljer att kompensera personalen ekonomiskt eller pa annat
satt bidra till personalens kompetenshdjning. Genomsnittliga ménadsloner
for olika personalkategorier framgar i tabellen i1 avsnittet ovan.

Om en person till f6ljd av de foreslagna bestimmelserna inte kan utféra de
arbetsuppgifter som denne &r anstilld for, skulle det kunna medfora att
denne inte fér fortsétta sin anstillning. Likemedelsverket bedomer dock att
denna risk dr lag d4 den 14nga ikrafttradandetiden innebir att det finns
mojlighet for dessa personer att vidareutbilda sig enligt ovan innan
foreskrifterna trider i kraft.

Om de foreslagna kraven skulle medfora att viss personal under en period
inte kan ge information och radgivning om egenvérd skulle det kunna
medfora en 0kad arbetsbelastning for den personal som fér gora det. Detta ar
dock avhéngigt av hur olika arbetsuppgifter kan fordelas pa arbetsplatsen.

De foreslagna kraven kommer dven att paverka de som vill borja arbeta pa
Oppenvardsapotek med att ge information och rddgivning om egenvard,
eftersom de kommer behdva uppfylla kraven pa reell och formell
kompetens.
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3.3.3 Utbildningsaktorer

Det finns olika aktdrer som anordnar utbildningar med apotekspersonal som
malgrupp, till exempel universitet, yrkeshdgskolor och vissa privata
utbildningsforetag. Dessa aktorer paverkas pa olika sétt av de foreslagna
kraven, vilket redogdrs for nedan.

En aktorskategori som berors av de foreslagna kraven ar de som idag
tillhandahaller eller har for avsikt att tillhandahalla yrkeshdgskoleutbildning
till apotekstekniker. For ndrvarande erbjuder fyra utbildningsforetag denna
utbildning med start under hostterminen 2026 eller januari 2027.
Utbildningarna ges pd sex orter och fem av utbildningarna ges dven pé
distans.? Den foreslagna 3 ¢ § stiller upp krav pé att den som inte ir
farmaceut ska ha genomgatt vissa angivna utbildningsomraden for att anses
ha formell kompetens. Sa som forslagen dr utformade motsvarar
utbildningsomradena de delar rorande egenvard och egenvardsradgivning
som ingar i1 de nationella kursplanerna for apotekstekniker, i dess nuvarande
utformning. Likemedelsverket bedomer darfor att forslagens konsekvenser
pa dessa utbildningsaktorer dr lag. De foreslagna kraven medfor dock dven
att yrkeshdgskolans apoteksteknikerutbildningar dven fortsatt behover ha
kursplaner som minst motsvarar kraven for att de som utbildas ska kunna ge
information och radgivning om egenvérd efter avslutad utbildning.

Eftersom de foreslagna kompetenskraven géller all personal som ska ge
information och radgivning om egenvérd, det vill sédga dven farmaceuter,
berdrs dven 1 viss man de universitet och hdgskolor som har apotekar- och
receptarieprogram. Den foreslagna 3 ¢ § anger att den som &r farmaceut ska
anses ha formell kompetens. Eftersom den foreslagna bestimmelsen inte
anger nagot om vad som ska ingd i utbildningen for den som &r farmaceut
bedomer Likemedelsverket att forslagen inte medfor nagra konsekvenser
for dessa utbildningsaktorer.

Det finns enligt uppgift dven privata utbildningsfoéretag som erbjuder
utbildningar till apoteksaktorerna, bland annat for att tillgodose behovet av
att apotekspersonalens kompetens inom egenvard bibehalls och hélls
uppdaterad. Det dr mojligt att dessa foretag, 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 frén de foreslagna kraven pé formell
kompetens.

2 Hitta apoteksteknikerutbildningar inom yrkeshogskolan,
https://www.yrkeshogskolan.se/hitta-utbildning/program?query=apotekstekniker, uppgifter
hiamtade den 10 april 2026.
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De foreslagna kraven kan dven medfora en 6kad efterfragan pa utbildning
inom detta omrade.

3.34 Konkurrensforhallanden for foretag, inklusive sma
foretag

De foreslagna foreskrifterna innebér att samma krav kommer att gilla for
samtliga apoteksaktorer. Forslagen kan komma att paverka
konkurrensforhéllandena mellan tillstindshavare for 6ppenvardsapotek i
viss grad. Vad som kan paverka konkurrensforhéllanden ar framfor allt
tillstindshavarnas mgjlighet att bemanna 6ppenvéardsapoteken med personal
med tillrdcklig kompetens samt att utbilda personal som inte har det.

Tillstdndshavare som bedriver mer omfattande verksamhet eller fraimst
bedriver den pa storre orter kan ha lattare att uppfylla kraven, eftersom de
lattare bor kunna omfordela eller rekrytera personal med réitt kompetens.
Mindre tillstdndshavare samt tillstindshavare med 6ppenvardsapotek pa
mindre orter och i glesbygd kan déremot fa svérare att omfordela eller
rekrytera personal. I Sveriges Apoteksforenings branschrapport 2026
beskrivs svarigheterna att rekrytera farmaceuter till mindre orter runt om 1
landet, vilket kan féormodas gélla dven for personal med den kompetens och
utbildning som med kraven foreslas vara lagstaniva for att f4 ge information
och radgivning om egenvérd.*

Likemedelsverkets bedomning &r att forslagen kan innebéra storre
kostnader for utbildningsmaterial och administration for enskilda
apoteksaktorer jamfort med de stora apotekskedjorna. Detta da
apotekskedjorna har storre mojligheter att sjdlva ta fram internutbildningar
och éven ta hjilp av centrala stodfunktioner 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 ocksé utarbetade system for att
sdkerstilla personalens reella kompetens. For Oppenvardsapotek som inte
ingar i ndgon kedja finns det utbildningsmaterial och kunskapstester
tillgingliga genom exempelvis Lakemedelsakademin.

Som framgér ovan skulle det kunna bli en viss konkurrenspaverkan mellan
stora respektive sma tillstindshavare som skulle kunna innebédra en
snedvridning till de storre tillstdndshavarnas fordel. Lakemedelsverket
bedomer dock att det inte dr mojligt att ta siarskild hdnsyn till sma foretag
eftersom kraven infors som ett led i sékerstéllandet av en god och jamn
kvalitet pa den information och rddgivning om egenvard som ges pé
Oppenvardsapotek. Det dr ocksa viktigt att beakta att kravet pa att
information och egenvard endast far ges av personal som har tillracklig

30 Sveriges Apoteksforening Branschrapport 2026, sid. 25.
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kompetens for detta redan finns i dag, i lagen om handel med ldkemedel.
Den nu foreslagna regleringen innebér framst ett tydliggérande av vad som
ska anses vara sadan tillricklig kompetens som avses i lagen. Den
foreslagna regleringen bor darfor &ven medfora att bedomningen av om en
person har den nédvindiga kompetensen underlittas, vilket dven bor
innebéra positiv paverkan for de mindre tillstdndshavarna som inte har
samma tillgang till centrala stodfunktioner.

Forslagen skulle dessutom kunna péverka konkurrensférhéllandena mellan
utbildningsaktdrer. Behovet av utbildningar och utbildningsplatser avseende
egenvard och egenvardsradgivning kan komma att 6ka, vilket skulle kunna
Oppna upp for att fler utbildningsaktorer etablerar sig pd marknaden. Om
forslagen medfor att det i forlangningen blir fler utbildningsaktorer, kommer
detta dven kunna 6ka konkurrensen.

Forslagen beror till 6vervigande del ett rent nationellt omrade, vilket bidrar
till att de svenska aktorernas konkurrenskraft pa den inre marknaden eller 1
ovrigt internationellt inte paverkas negativt av de foreslagna fordandringarna.

3.4. Andra relevanta konsekvenser

Syftet med de foreslagna kraven ar att genom en enhetlig ldgsta utbildnings-
och kompetensniva sédkerstilla att den information och radgivning om
egenvird som ges pa dppenvardsapotek haller en jimn och god kvalitet.
Detta syftar till att ge goda forutsittningar for 6ppenvardsapotekens kunder
att utdva adekvat egenvéard och minska risken for felaktig
lakemedelsanvdndning. De foreslagna kraven inkluderar dven utbildning
och kompetens om egenvérd for djur, vilket syftar till att sikerstélla en god
kvalitet dven pa radgivningen till djurdgare. Genom att sikerstilla
personalens kompetens framjas darfor bade folk- och djurhilsan.

Konsumenterna ska kunna forutsitta att den apotekspersonal som ger
information och radgivning om egenvérd har tillricklig kompetens for detta.
De foreslagna kraven bor dirfor 4ven kunna leda till att konsumenternas
fortroende for den egenvardsgivning som ges pa dppenvardsapotek stérks.

3.5. Atgarder for att férslaget inte ska medfdra mer
langtgaende kostnader eller begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

Likemedelsverket bedomer att det behdvs myndighetsforeskrifter som de nu

foreslagna for att sidkerstilla en enhetlig 1dgsta utbildnings- och
kompetensniva hos personal som ldmnar information och radgivning om
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egenvard pa oppenvardsapotek. Nagon mindre restriktiv atgérd &r inte
mojlig.

Vissa anpassningar har dock gjorts 1 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 pé att
personer som inte dr farmaceuter ska ha genomgétt ett ars heltidsutbildning
tagits bort. Det nu remitterade forslaget tydliggor 1 stéllet vilka
utbildningsomriden som ska ha genomgétts men utan att ange en specifik
tid som utbildningen ska ha pagatt. Avsikten ér att vid behov kunna anpassa
utbildningslédngden utifrdn den enskilda individens forutséttningar och
tidigare erfarenheter.

En annan anpassning dr den relativt ldnga ikrafttridandetiden (se avsnitt 5),
som dr satt for att mojliggora for personal som redan idag arbetar med
egenvirdsradgivning pa dppenvardsapotek, men som inte uppfyller de
foreslagna kompetenskraven, att ha tid att komplettera sin reella och/eller
formella kompetens innan fordndringarna trider i kraft. Avsikten ar att
minska risken for att befintlig apotekspersonal inte kan fortsitta att ge
information och radgivning om egenvérd, vilket &ven minskar negativ
paverkan pé 6ppenvardsapotekens personalforsorjning.

De foreslagna kraven pa utbildning med specifika utbildningsomraden utgér
inte frén vilket utbildningsprogram eller kurs som personen ska ha
genomgatt utan frdn den kompetens som ska ha erhallits genom
utbildningen. Den utbildning som krévs dr darfor inte bunden till ndgon
specifik yrkesutbildning, till exempel apotekstekniker pa yrkeshogskola.

Det stills inte heller krav pa att det maste vara en specifik svensk utbildning
eller kurs, vilket innebér att det inte ar uteslutet att utbildningar och kurser
som genomforts i andra linder kan beaktas. Sannolikt kommer dock sédana
utlandska utbildningar eller kurser att behdva kompletteras i ndgon mén,
eftersom den som ldmnar information och radgivning om egenvard behover
ha kdnnedom om svensk reglering pa omradet, svenska forhallanden, svensk
vard och de produkter som finns tillgingliga pa den svenska marknaden.

Sammantaget bedomer Lakemedelverket att de foreslagna kraven pa
kompetens och genomgangen utbildning samt dokumentation inte medfor
mer l&ngtgaende kostnader eller begransningar dn vad som dr nddvandigt
for att uppna syftet med regleringen. Vidare bedomer Likemedelsverket att
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de foreslagna kraven édr samhéllsekonomiskt motiverade, proportionerliga
och kostnadseffektiva.?!

4. Integritetsanalys

Enligt de foreslagna kraven ska tillstindshavare dokumentera uppgifter om
den personal som ska ge information och radgivning om egenvard och
kommer ddrmed behandla personuppgifter. Tillstdndshavaren ska redan idag
dokumentera uppgifter om kompetens for den som ar ldkemedelsansvarig pa
Oppenvardsapotek, men det har nu tillkommit ett krav pd bevarande av dessa
uppgifter. Vidare kan uppgifterna dven komma att behandlas av
Likemedelsverket inom ramen for myndighetens tillsynsverksamhet. Nedan
redogors for de dverviganden som Lakemedelsverket har gjort i frdga om de
foreslagna kravens forenlighet med dataskyddsregleringen.

4.1. Personuppgifter som behandlas

De foreslagna kraven pad dokumentation och bevarande av dokumentation
Over personalens kompetens innefattar uppgifter om genomford utbildning
samt uppgifter fran kontrollen av den reella kompetensen. Dessa uppgifter
kommer att kopplas till enskilda individer genom namn och sannolikt
personnummer, och dr ddrmed personuppgifter. Namn och personnummer
samt uppgifter om utbildning torde vara uppgifter om personalen som redan
idag behandlas av tillstdndshavaren. De foreslagna kraven pa kontroll av
reell kompetens innebér dock att nya uppgifter om de personer 1 personalen
som ger information och radgivning om egenvard kommer att behandlas. De
nu foreslagna kraven innebédr dven att tillstdindshavaren kan komma att
behandla personuppgifter vid fler tillfallen jimfort med idag, samt att
dokumentationen ska bevaras. Likemedelsverket bedomer att de foreslagna
bestimmelserna inte kommer att medfora att kdnsliga personuppgifter
kommer att behandlas.

4.2. Syftet med personuppgiftsbehandlingen

Av 1 § forordningen (2002:57) med instruktion for Likemedelsverket
framgar att myndigheten ska verka for sdkra och effektiva lakemedel av god
kvalitet och for god ldkemedelsanvéndning. Enligt 8 § ansvarar
Likemedelsverket for foreskrifter och allménna rdd inom myndighetens
verksamhetsomréde. Likemedelsverket har vidare fatt bemyndigande att
meddela foreskrifter om information, radgivning och personalens

31 Se #dven bilaga 2, Inremarknadstest och proportionalitetsprovning, for ytterligare
resonemang kring proportionalitet, fri rorlighet, m.m.
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kompetens enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel, samt om
verkstélligheten av bland annat lagen och forordningen om handel med

lakemedel.??

De foreslagna kraven som innebér att personuppgifter kommer att behandlas
syftar till att kunna f6lja upp att personalen uppfyller de foreslagna kraven
pa kompetens och utbildning och att Likemedelsverket ska kunna folja upp
tillstdndshavarnas verksamhet inom ramen for myndighetens
tillsynsverksamhet. Det finns saledes behov av att behandla de aktuella
personuppgifterna hos tillstdindshavarna och hos Likemedelsverket. Om den
foreslagna regleringen inte infors kan en konsekvens vara att det inte gér att
sékerstélla att personalen har ritt kompetens.

4.3. Reglering av personuppgiftsbehandling

All behandling av personuppgifter méste folja de grundldggande principer
som anges i den allménna dataskyddsforordningen.*® Samtliga aktdrer som
kommer att behandla personuppgifter behdver beakta de krav som stalls i
den forordningen. Det innebér bland annat att personuppgifter ska behandlas
pa ett lagligt, korrekt och Oppet sétt i forhallande till den registrerade samt
att personuppgifter ska samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och
berdttigade &ndamél och inte senare behandlas pa ett sétt som ar oforenligt
med dessa andamal. Behandling av personuppgifter dr endast laglig om och
i den mén som atminstone ett av de villkor som anges i artikel 6 i den
allménna dataskyddsforordningen ar uppfyllt. Av artikel 6.1 ¢ och e f6ljer
att behandling av personuppgifter ér laglig om behandlingen &r nddvéndig
for att fullgora en rittslig forpliktelse som dvilar den
personuppgiftsansvarige respektive om behandlingen dr nédvéndig for att
utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led 1 den
personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning. Av artikel 6.3 framgar bland
annat att den grund for behandlingen som avses i punkt 1 ¢ och e ska
faststéllas i enlighet med unionsrétten eller en medlemsstats nationella rétt
som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

4.3.1 Tillstdndshavaren

I de foreslagna foreskrifterna foreslés att tillstdndshavaren ska dokumentera
vissa uppgifter rorande personalens kompetens och utbildning.
Dokumentation ska bevaras och hallas tillgénglig for tillsyn under hela
anstéllningstiden och tre ar fran anstéllningens upphdrande (se den

3214 § 10 och 15 § 1 och 3 forordningen om handel med likemedel.

33 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG.
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foreslagna lydelsen av 29 §). Enligt artikel 6.1 ¢ i den allminna
dataskyddsforordningen dr behandling av personuppgifter laglig om
behandlingen ar nodvéndig for att fullgdra en réttslig forpliktelse som avilar
den personuppgiftsansvarige. Bestimmelsen r en rittslig grund for den
personuppgiftsbehandling som krévs av tillstandshavaren enligt forslagen.
Den rittsliga forpliktelsen for tillstindshavaren foljer darfor av de
foreslagna kraven.

4.3.2 Lakemedelsverket

Likemedelsverket bedriver tillsyn dver efterlevnaden av lagen om handel
med lakemedel samt dartill tillhdrande férordning och foreskrifter, se 7 kap.
1 § lagen om handel med likemedel. Vidare har Likemedelsverket enligt 7
kap. 2 § samma lag ritt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar
som behovs for tillsynen. I samband med tillsyn kan Léakemedelsverket
komma att behandla personuppgifter som hérrdr fran 6ppenvardsapotekens
verksamhet. Det ror sig typiskt sett om situationer diar Likemedelsverket
bedriver tillsyn 6ver den som har dppenvérdsapotekstillstdnd. Enligt artikel
6.1 e i den allménna dataskyddsforordningen dr behandling av
personuppgifter laglig om behandlingen dr nodvandig for att utféra en
uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutovning. Bestdimmelserna i 7 kap. 1 och 2 §§ lagen om handel
med likemedel ar grunden for Lékemedelsverkets personuppgiftsbehandling
som ndmns ovan. Den rittsliga grunden for behandlingen &r pé det séitt som
kréavs faststélld 1 den nationella ritten genom bestdmmelserna i lagen om
handel med ldkemedel.

Likemedelsverket omfattas vidare av bestimmelserna i arkivlagen
(1990:782) samt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), vilket innebar
att det finns krav pa bevarande av handlingar samt reglering kring i vilken
man andra kan fi ta del av uppgifterna.

4.4. Proportionalitetsbeddmning

Likemedelsverket bedomer att den foreslagna personuppgiftsbehandlingen
ar nodvandig for att sdkerstilla att den personal som ska ge information och
radgivning om egenvard har tillracklig kompetens och utbildning for
uppgiften och dédrigenom bidra till en andamalsenlig ldkemedelsanvindning
och minska risken for felaktig sddan. Regleringen dr ddrmed nédvéndig med
hinsyn till folk- och djurhélsan. Vidare ar behandlingen av
personuppgifterna reglerad och det finns bestimmelser géllande bevarande
av personuppgifterna. Likemedelsverket anser darfor att de foreslagna
kraven &r proportionerliga.
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Mot bakgrund av ovanstdende bedomer Lékemedelsverket att behoven av
att behandla de aktuella personuppgifterna Gverviger det intrdng i den
personliga integriteten som behandlingen medfor.

5. Tidpunkt for ikrafttradande och behov av
speciella informationsinsatser

Foreskrifterna foreslés trdda 1 kraft ett ar efter att de har beslutats. Den
relativt 1dnga ikrafttrddandetiden har satts for att ge tillracklig tid for
tillstindshavarna att se till att all personal som ska ge information och
radgivning om egenvard lever upp till de foreslagna kraven pa formell och
reell kompetens innan foreskriftsdndringarna triader i kraft, exempelvis
genom kompletterande utbildning for de som behdver detta. Detta medfor
aven att behovet av en overgangsbestimmelse, vilket ingick i det forslag
som tidigare remitterades, inte langre kvarstar.

De beslutade foreskrifterna kommer att finnas tillgéngliga pa
Liakemedelsverkets webbplats nir de kommit ut fran tryckeriet.

Likemedelsverket kommer dven att uppdatera vigledningen till LVFS
2009:9. Aven denna kommer att finnas tillgéinglig p4 Likemedelsverkets
webbplats.

Information om foreskrifterna kommer att publiceras som en nyhet pé
Likemedelsverkets webbplats bade i samband med att foreskrifterna
beslutas och nédr de trader i kraft. Motsvarande information kommer att
kommuniceras 1 Likemedelsverkets nyhetsbrev till berérda aktorer,
exempelvis ”Nyhetsbrev for dig som jobbar inom apotek™.

6. Hur och nar konsekvenserna av forslagen kan
utvarderas

De foreslagna reglerna syftar till att uppnd en enhetlig ldgsta kompetens-
och utbildningsniva for apotekspersonal som ger information och
radgivning om egenvard.

Eftersom den foreslagna regleringen, jimfort med dagens reglering géllande
kompetenskrav i lagen om handel med ldkemedel, tydligare beskriver vilken
kompetens som kriavs och omfattar krav pa dokumentation s& kommer
Liakemedelsverket pa ett battre sitt kunna folja upp regelefterlevnaden
genom tillsyn. Aven de nya kraven pa dokumentation ger biittre
forutséttningar for tillsyn och uppfoljning. I tillsynen kommer
Likemedelsverket genom granskning av dokumentation av utbildningsniva
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och reell kompetens samt av kontinuerliga utbildningsinsatser kunna
sakerstdlla att den avsedda kompetensnivan upprétthalls. Tillsyn kan
bedrivas sa snart foreskrifterna har trétt 1 kraft.

Likemedelsverket har I6pande dialogmoten med foretrddare for branschen.
Aven i detta forum kan effekter och konsekvenser som regleringen har
medfort gillande exempelvis kompetensforsorjning, tillgang till utbildningar
och tidsatgéng for implementering foljas upp.

7. Konsekvenser for den kommunala
sjalvstyrelsen

Likemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna inte kommer att
paverka den kommunala sjdlvstyrelsen, eftersom forslaget inte ror fragor
som faller inom de kommunala befogenheterna.

8. Bedomning av om forslagen overensstammer
med eller gar utover de skyldigheter som
foljer av Sveriges anslutning till EU

Likemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskriftsdndringarna ér
forenliga med EU-rétten, da de &r icke-diskriminerande, proportionerliga
och nddvindiga att genomfora for att skydda folk- och djurhélsan.

Forslagen innebér att det kommer stéllas krav pd viss utbildning och
kompetens hos den som ska ldmna information och rddgivning om egenvéard
pa oppenvérdsapotek. Detta medfor att regleringen i det sa kallade
yrkeskvalifikationsdirektivet** aktualiseras och att det kommer bli fréga om
ett nytt reglerat yrke. Likemedelsverket har genomfort ett inremarknadstest
med proportionalitetsprovning, enligt reglerna i forordningen (2020:757)
om proportionalitetsprévning vid nya eller dndrade krav pa
yrkeskvalifikationer, se bilaga 2. Utfallet av detta inremarknadstest 4r att de
foreslagna foreskriftsdndringarna dverensstimmer med Sveriges
skyldigheter ur ett EU-réttsligt perspektiv. Likemedelsverket avser darfor
att lamna information i enlighet med 9 kap. 4 § forordningen om erkénnande
av yrkeskvalifikationer till Universitets- och hogskoleradet.

34 Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om
erkdnnande av yrkeskvalifikationer.
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Av 2 § forordningen (2009:1078) om tjénster pa den inre marknaden, som
hiinvisar till tjinstedirektivet®®, foljer att nya eller forindrade krav pa
tjansteverksamhet ska anmaélas till Kommerskollegium. Tjinster som é&r
kopplade till hélso- och sjukvard dr dock undantagna fran
tillimpningsomradet enligt 2 § 5 lagen (2009:1079) om tjanster pa den inre
marknaden.*® Enligt direktivet bor hilso- och sjukvardsundantaget omfatta
“tjanster inom hélso- och sjukvard och likemedelstjanster som utfors av
yrkesverksamma inom hélso- och sjukvérden for att bedoma, bibehélla eller
aterstélla patienters hélsotillstdnd, dédr dessa verksamheter &r forbehallna ett
reglerat vardyrke 1 den medlemsstat dér tjdnsterna tillhandahélls”. EU-
domstolen har i ett avgorande tolkat omfattningen av hélso- och
sjukvdrdsundantaget. Domstolen gor en bred tolkning av undantaget och
slér fast att det 4r den huvudsakliga verksamheten ("utgor en vasentlig del
av hela tjansteutbudet”) som &r avgorande for om hela verksamheten ska
anses utgdra hilso- och sjukvérd.?’

De foreslagna foreskrifterna beroér den som bedriver eller avser att driva
Oppenvardsapotek. Eftersom det krévs tillstdnd fran Likemedelsverket for
att fa bedriva dppenvérdsapotek 1 Sverige finns det inte tjdnsteutovare som
ar etablerade 1 ett annat land inom EU/EES och som tillfdlligt tillhandahaller
dessa tjdnster i Sverige. Oppenvardsapotekens huvudsakliga verksamhet
utgors av utlimnande av ldkemedel for behandling av sjukdom samt
sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning gillande
likemedel. Oppenvardsapotekens verksamhet far dérfor anses vara sidan
hilso- och sjukvard som avses i artikel 2.2 (f) i tjdnstedirektivet. Vidare ar
merparten av personalen pa ett Oppenvardsapotek apotekare eller receptarier
(farmaceuter), vilket utgor reglerade yrken. De foreslagna kraven kommer
innebdra att det blir en ny reserverad aktivitet och ett nytt reglerat yrke for
viss personal pd 6ppenvardsapotek. All apotekspersonal som lamnar rdd och
upplysningar riknas ocksd som hilso- och sjukvardspersonal enligt
patientsdkerhetslagen. Verksamheten vid 6ppenvérdsapotek ska saledes ske
under Oversyn av personer som har ett reglerat vardyrke, i enlighet med vad
som anges i skél 22 i ingressen till tjénstedirektivet. Enligt
Likemedelsverkets beddmning blir darfor hilso- och sjukvardsundantaget

35 Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjénster pa den inre marknaden.
3 Enligt 2 § 5 lagen om tjinster pa den inre marknaden tillimpas inte lagen pé tjéinster som
ar forbehallna reglerade yrken inom hélso- och sjukvérden samt ldkemedelstjénster utférda
av yrkesverksamma inom hélso- och sjukvarden och som utfors for att bedoma, bibehalla
eller aterstélla patienters hélsotillstand.
37 EU-domstolens dom av den 11 juli 2013, Femarbel, C-57/12, punkterna 3
5-41.
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tillampligt och foreskrifterna behdver dirmed inte anmaélas enligt
tjanstedirektivet och 2 § forordningen om tjénster pa den inre marknaden.

Av 6 § forordningen (1994:2029) om tekniska regler framgar att om en
myndighet avser att fatta beslut om en teknisk regel som ska anmalas till
Europeiska kommissionen eller WTO-sekretariatet, ska myndigheten i1 god
tid underritta Kommerskollegium om det forslag den har utarbetat. Med
tekniska regler avses enligt 2 § 1 samma forordning foreskrifter eller andra
bestimmelser som utgors av eller hénvisar till tekniska specifikationer eller
andra krav och som ér réttsligt eller faktiskt tvingande vid saluforing eller
anvindning av en vara, foreskrifter om informationssamhallets tjanster som
ar rattsligt eller faktiskt tvingande vid tillhandahallande, etablering eller
anvindande av sadana tjanster, eller foreskrifter som forbjuder tillverkning,
import, saluforing eller anvindning av en vara. Enligt 2 § 4 avses med
foreskrifter om informationssambhdillets tjdnster krav av allmin art rorande
tilltrade till och utdévande av verksamhet med informationssamhéllets
tjénster, sirskilt bestimmelser om dem som tillhandahaller tjinster, tjanster
och tjanstemottagare, med undantag for foreskrifter som inte sirskilt avser
informationssambhéllets tjénster eller som endast indirekt tréffar saidana
tjénster.

De foreslagna kraven i foreskrifterna géller hur verksamheten ska bedrivas
vid 6ppenvardsapotek och atgirder som ska vidtas inom ramen for
verksamheten. Lakemedelsverket bedomer att de foreslagna bestimmelserna
inte innehdller regler som utgors av eller hinvisar till tekniska
specifikationer som é&r rattsligt eller faktiskt tvingande vid saluforingen eller
anvindningen av ldkemedel och teknisk sprit. Inte heller innehéller de
foreslagna foreskrifterna andra krav som é&r réttsligt eller faktiskt tvingande
vid anvéndning av ldkemedel eller teknisk sprit. Likemedelsverket bedomer
att de foreslagna kraven i1 foreskrifterna inte heller stiller krav pa
saluforingen av lakemedel och teknisk sprit.

Vidare bedomer Likemedelsverket att de foreslagna foreskrifterna inte
utgdr foreskrifter om informationssamhéllets tjdnster i den mening som
avses 1 forordningen om tekniska regler. Bestimmelserna triffar visserligen
dven tillstandshavare som bedriver distanshandel 1 form av e-handel, vilket
kan anses falla in under begreppet informationssamhdillets tjinster. De
foreslagna bestimmelserna namner dock inte distanshandel eller
informationssamhéllets tjinster, utan avser utan atskillnad alla
Oppenvéardsapotek, oavsett om apoteksverksamheten bedrivs i fysisk form
eller tillhandahélls digitalt. Foreskrifterna avser alltsa inte specifikt
informationssamhiillets tjinster, utan beror endast dessa tjdnster indirekt
eller accessoriskt. Av EU-domstolens praxis foljer dirmed att dessa
foreskrifter inte kan anses utgdra en “foreskrift for tjanster” i den mening
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som avses i artikel 1.1 e i direktiv 2015/1535 och f6ljaktligen inte heller kan
anses utgora en teknisk foreskrift i den mening som avses i artikel 1.1 fi
direktivet.®® Likemedelsverket finner dirfor att de foreslagna forskrifterna
inte heller dr foreskrifter om informationssamhdllets tjdnster i den mening
som avses 1 forordningen om tekniska regler.

Likemedelsverket bedomer med hénsyn till ovanstaende att de foreslagna
foreskrifterna inte innehéller nagra tekniska regler i den mening som avses i
forordningen om tekniska regler. Det finns ddrmed inte ndgon skyldighet att
1 forvdg anmaéla foreskrifterna till Europeiska kommissionen i enlighet med
direktiv 2015/1535.

9. Bemyndiganden som Lakemedelsverkets
beslutanderatt grundar sig pa

Enligt 14 § 10 forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel far
Likemedelsverket meddela foreskrifter om information, radgivning och
personalens kompetens enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med
lakemedel. Vidare far Lakemedelsverket, enligt 15 § forordningen om
handel med ldkemedel, meddela ytterligare foreskrifter om verkstélligheten
av lagen om handel med ldkemedel och av denna forordning.
Likemedelsverket meddelar de foreslagna foreskriftsandringarna med stod
av ovan ndmnda bemyndiganden.

10. Inhamtande av yttrande och regeringens
medgivande

Yttrande frdn Regelrddet inhdmtas i samband med externremissen.

Tillimpningen av foreskrifterna bedoms inte fa sddana effekter pa kostnader
for staten, regioner eller kommuner som kréver regeringens medgivande.

11. Kontaktpersoner

Nedanstaende kontaktpersoner kan nés pa telefonnumret 018-17 46 00 och
pa e-postadressen registrator@lakemedelsverket.se

Ellen Nilsson Rittsenheten

Frida Nylén Rittsenheten

38 Se bland annat EU-domstolens dom av den 3 december 2020, Star Taxi App, C-62/19,
punkt 61-67.
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Malin Eklof Enheten for apotek och receptfri detaljhandel

Sara Edenvinge Enheten for apotek och receptfri detaljhandel

12. Bilagor

1. Forslag till Lakemedelsverkets foreskrifter om dndring av
Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid

Oppenvardsapotek

2. Inremarknadstest med proportionalitetsprovning
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