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Hej,

Bifogat finns en remiss avseende förslag till föreskrifter om ändring i Läkemedelsverkets
föreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid öppenvårdsapotek. Remissen innehåller
konsekvensutredning med tillhörande bilagor och sändlista.

Remissen skickas endast ut elektroniskt.

Synpunkter på förslagen ska ha inkommit till Läkemedelsverket senast måndagen den 31
augusti 2026.

Skicka gärna svar på remissen via e-post till registrator@lakemedelsverket.se alternativt
till Läkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Vänligen ange Läkemedelsverkets
diarienummer 3.1.1-2026-049235.

Med vänlig hälsning

Läkemedelsverket
Registrator
Enheten för informationshantering

Box 26, 751 03 Uppsala
Besöksadress: Dag Hammarskjölds väg 42
Växel 018 – 17 46 00
e-postadress: registrator@lakemedelsverket.se
www.lakemedelsverket.se
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Bilaga 1 
Gemensamma författningssamlingen 
avseende hälso- och sjukvård, 
socialtjänst, läkemedel, folkhälsa m.m. 
ISSN xxx-xxxx, Artikelnummer xxxxxxxx 
Utgivare: Chefsjurist Pär Ödman, Socialstyrelsen 


HSLF-FS 
2026:xx 
Utkom från trycket 
den xx månad 2026 


Föreskrifter  
om ändring i Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 
2009:9) om detaljhandel vid öppenvårdsapotek; 


beslutade den XX XXXX 2026. 


Läkemedelsverket föreskriver med stöd av 14 § 10 och 15 § förord-
ningen (2009:659) om handel med läkemedel i fråga om verkets före-
skrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid öppenvårdsapotek 
   dels att 29 § ska ha följande lydelse, 
   dels att det i föreskrifterna ska införas tre nya paragrafer, 3 a–3 c §§, 
och närmast före 3 a § en ny rubrik av följande lydelse. 


 
Kompetenskrav vid information och rådgivning om egen-
vård  
3 a §   För att en person ska anses ha tillräcklig kompetens för att ge 
information och rådgivning om egenvård till konsumenter enligt 2 
kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med läkemedel krävs att 
denne har både reell kompetens och formell kompetens i enlighet med 
vad som anges i 3 b och 3 c §§. 


 
3 b §   För att en person ska anses ha reell kompetens krävs att denne  
1) har aktuella kunskaper om användning och funktion av de läke-


medel och andra produkter för egenvård för människor och djur 
som tillhandahålls på öppenvårdsapotek, 


2) kan avgöra när konsumenten kan rekommenderas egenvård eller 
ska hänvisas till hälso- och sjukvård respektive djurens hälso- och 
sjukvård, samt 


3) kan förmedla information om egenvård och produkter för egen-
vård för människor och djur på ett individanpassat sätt.  


   Att ovanstående krav är uppfyllda ska kunna styrkas genom doku-
mentation. 
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HSLF-FS 
2026:xx 


3 c §   För att en person ska anses ha formell kompetens krävs att 
denne antingen är farmaceut eller har genomgått utbildning som minst 
omfattar följande områden:  
1) Grundläggande sjukdomslära och fysiologi inom egenvård, vilket 


minst ska inkludera  
a) Människokroppens uppbyggnad och funktion. 
b) Vanliga sjukdomstillstånd, deras orsaker, symtom och be-


handling.  
c) Vilka åkommor som lämpar sig för egenvård. 
d) När konsumenten i stället bör hänvisas till hälso- och sjuk-


vård respektive djurens hälso- och sjukvård. 
e) Sambandet mellan hälsa, levnadsvanor, sjukdom och läkeme-


del.  
2) Användning och funktion av läkemedel och andra produkter för 


egenvård för människor och djur som tillhandahålls på öppen-
vårdsapotek, inklusive skillnader mellan dessa produkter. 


3) Kundkommunikation, inklusive yrkesspecifik terminologi, tyst-
nadsplikt och integritetsskydd. 


4) Tillämplig reglering vid information och rådgivning om egen-
vård. 


   Utbildningen ska inkludera både teoretiska studier och praktik under 
handledning på öppenvårdsapotek. 
   Att ovanstående krav är uppfyllda ska kunna styrkas genom doku-
mentation.  
 
29 §1   Följande dokumentation ska bevaras och hållas tillgänglig för  
tillsyn i fem år: 
1) Bemanningslistor eller motsvarande enligt 3 §. 
2) Den läkemedelsansvariges närvaro enligt 5 §. 
3) Ändrad eller ersatt ansvarsbeskrivning för den läkemedelsansva-


rige samt för personer med chefsbefattning eller annat särskilt an-
svar enligt 8 §. 


4) Temperaturkontroller enligt 15 §. 
5) Protokoll över genomförda egeninspektioner samt dokumentation 


över rättelser och förebyggande åtgärder som vidtagits till följd av 
dessa enligt 21 §. 


6) Ändrade eller ersatta versioner av egenkontrollprogrammet enligt 
24 §. 


7) Den dokumentation som anges i 17 a § andra stycket samt 22 och 
27–27 c §§.  


8) Dokumentation över bedömningen enligt 32 §. 
 


1 Senaste lydelse HSLF-FS 2024:25. 
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9) Avtal, information och instruktioner, protokoll över genomförda 
granskningar samt dokumentation över rättelser och förebyg-
gande åtgärder som vidtagits till följd av granskningarna enligt 33 
§. 


   Följande dokumentation ska bevaras och hållas tillgänglig för tillsyn 
under hela anställningstiden och tre år från anställningens upphö-
rande: 
1) Dokumentation över utbildning som varje anställd har genomgått 


enligt 3 §. 
2) Dokumentation över personalens kompetens och utbildning enligt 


3 b och 3 c §§. 
3) Dokumentation över den läkemedelsansvariges erfarenhet och ut-


bildning eller motsvarande enligt 4 §. 
   I Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av nar-
kotika finns ytterligare bestämmelser om bevarande av dokumentation 
hänförlig till narkotikahantering. 
__________ 


 
 
 
Dessa föreskrifter träder i kraft den dag månad 2027. 
 
 
NILS GUNNAR BILLINGER 
 


Joakim Brandberg 
 
 
HSLF-FS kan laddas ned eller beställas via 
webb: www.xxxxxxxxxxxxx.xx 
e-post: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx 
 
Kontakt 
Xxxxxxxxxxx 
Adress 
Telefon: xx-xxxxxxxxx Fax: xx-xxxxxxxxx 
e-post: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx 
webb: www.xxxxxxxxxxxxx.xx 


 
Tryckort: Tryckeri och tryckår 
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Inremarknadstest med proportionalitetsprövning 


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


- Vilken reell kompetens som personal vid öppenvårdsapotek minst måste ha för att få 
lämna information och rådgivning om egenvård. Denna kompetens ska bedömas av 
tillståndshavaren för öppenvårdsapoteket, till exempel genom ett kunskapsprov för att 
testa personens teoretiska kunskaper och samlyssning för att testa de praktiska och 
kommunikativa färdigheterna i en rådgivningssituation. Säkerställandet av den reella 
kompetensen behöver göras regelbundet för att kunna styrka att kompetensen är 
tillräcklig och aktuell. 


- Vilken utbildning personal minst måste ha genomgått för att uppfylla kraven på 
formell kompetens. Denna utbildningsnivå kan uppnås antingen genom att vara 
farmaceut, eller genom att ha genomgått ett antal i föreskrifterna angivna 
utbildningsområden, kopplade till egenvård och läkemedelsanvändning. Utbildningen 
ska inkludera både teoretiska studier och praktik under handledning på 
öppenvårdsapotek. 


Eftersom de föreslagna föreskrifterna innebär krav på viss utbildning och kompetens för att få 
utföra en arbetsuppgift bedömer Läkemedelsverket att det blir fråga om ett reglerat yrke. I 
detta dokument redovisas det inremarknadstest, med proportionalitetsprövning, som 
Läkemedelsverket har genomfört i enlighet med 4–11 §§ förordningen (2020:757) om 
proportionalitetsprövning vid nya eller ändrade krav på yrkeskvalifikationer. 


2. Inremarknadstest 
2.1.1. Förslaget syftar till att främja folkhälsan och en hög hälsoskyddsnivå 


för människor samt djurhälsan 
I öppenvårdsapotekens grunduppdrag ingår att verka för en god och säker 
läkemedelsanvändning genom att bland annat ge sakkunnig och individuellt anpassad 
information och rådgivning.1 Det följer också av lagen (2009:366) om handel med läkemedel 
att öppenvårdsapotek ska tillhandahålla individuell och producentoberoende information och 
rådgivning om bland annat läkemedelsanvändning och egenvård till konsumenter, och att 


 
1 2 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med läkemedel. 
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sådan information och rådgivning endast får lämnas av personal med tillräcklig kompetens för 
uppgiften.2  


Egenvård innebär i de flesta fall en behandlingsåtgärd som en individ själv initierar, utan 
kontakt med hälso- och sjukvården. Egenvård lägger alltså ett stort ansvar på individen i allt 
från symtomtolkning till att genomföra behandling, och även bedöma när det inte längre är 
lämpligt att fortsätta med egenvård. Hur säker egenvården blir beror därför i stor utsträckning 
på individens förmåga att ta till sig och värdera information och informationskällor.  


För konsumenter som använder receptfria läkemedel har öppenvårdsapoteken en nyckelroll. 
Apotekspersonalen ska genom att ge individanpassad information och rådgivning lotsa 
kunden i vägvalet mellan självmedicinering och kontakt med sjukvården eller tandvården och 
vid behov föreslå ett lämpligt receptfritt läkemedel eller annan handelsvara för egenvård. 
Rådgivningen handlar inte enbart om vilken information som ges, utan rådgivningen behöver 
även anpassas så att konsumenten kan förstå och ta till sig informationen. Den som ger 
egenvårdsrådgivning har därmed en viktig roll i kommunikationen om lämplig 
egenvårdsanvändning av läkemedel och andra egenvårdsvaror, och apotekspersonalens 
kompetens är avgörande för öppenvårdsapotekens möjlighet att tillhandahålla 
egenvårdsrådgivning av god kvalitet och därmed bidra till en ändamålsenlig 
läkemedelsanvändning för såväl människor som djur. Tillgången till personal med 
farmaceutisk kompetens är också en av anledningarna till att det inte finns någon åldersgräns 
för inköp av receptfria läkemedel – förutom nikotinläkemedel – på öppenvårdsapotek, till 
skillnad från andra försäljningsställen av receptfria läkemedel, där konsumenten måste ha fyllt 
18 år för att få köpa läkemedel.  


Egenvårdsprodukter som säljs på öppenvårdsapotek utgörs av receptfria läkemedel – 
inklusive traditionella växtbaserade läkemedel och naturläkemedel – samt medicintekniska 
produkter, kosttillskott och kosmetika. Vissa egenvårdsprodukter är särskilt avsedda för djur, 
vilket till exempel kan innebära behov av information och rådgivning som är anpassad till det 
aktuella djurslaget. En säker egenvårdsbehandling förutsätter att den aktuella produkten 
används för rätt indikation och i allmänhet endast tillfälligt. Det finns alltid en säkerhetsrisk 
vid användning av läkemedel, även om denna risk bedöms som lägre när det gäller receptfria 
läkemedel. Det finns också vissa kundgrupper där särskilda överväganden behöver göras inför 
eller under användning, till exempel barn eller gravida. Även receptfria läkemedel kan dock 
ge upphov till skada vid felaktig användning, såsom intag av för hög dos eller om läkemedlet 
används av någon som läkemedlet är olämpligt för. Några exempel är paracetamol som kan 
orsaka leverskador vid överdosering, avsvällande nässpray som kan orsaka kronisk svullnad 
vid längre användning än avsedda 7–10 dagar samt antiinflammatoriska läkemedel som 
ibuprofen och acetylsalicylsyra som inte bör användas under graviditet. En annan 
säkerhetsrisk vid egenvård är att symtom på allvarligare sjukdom inte uppmärksammas, och 
konsumenten därför inte tar kontakt med rätt vårdnivå i tid. 


 
2 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med läkemedel. 
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Avsikten med den föreslagna regleringen är att personal på öppenvårdsapotek som ger 
information och rådgivning om egenvård ska ha tillräcklig kompetens för uppgiften. Detta 
bidrar till en god kvalitet på den information och rådgivning avseende egenvård som ges på 
öppenvårdsapoteken. Genom detta ökar chanserna att egenvården blir ändamålsenlig samt att 
hälso- och sjukvård uppsöks när så behövs. Kraven på utbildning och kompetens som 
personal vid öppenvårdsapotek minst måste ha för att få lämna information och rådgivning 
om egenvård förväntas därför bidra till främjandet av folkhälsa och en hög hälsoskyddsnivå 
för människor samt av djurhälsa. Därmed är de föreslagna föreskrifterna motiverade med 
hänvisning till dessa mål av allmänt intresse.  


2.1.2. Proportionalitetsprövning 
Som framgår ovan krävs en viss kunskap och kompetens för att kunna ge en korrekt och god 
information och rådgivning om egenvård. Utan tydliga krav på vilken utbildning och 
kompetens som minst ska krävas finns det risk att kompetensnivån för personalen inte blir så 
hög som deras arbete kräver samt att kompetensnivån kan bli ojämn. Båda dessa risker kan 
leda till att den avsedda nyttan för folkhälsan och en hög hälsoskyddsnivå för människor samt 
för djurhälsan inte realiseras. De risker som motverkas med Läkemedelsverkets förslag är 
alltså de risker som utebliven eller felaktig rådgivning om egenvård eller utebliven kontakt 
med hälso- och sjukvården respektive djurens hälso- och sjukvård kan medföra. 


Uppgiften att ge information och rådgivning om egenvård till konsumenter på 
öppenvårdsapotek innefattar dels att utifrån konsumentens beskrivna symptom och behov 
hjälpa till i valet mellan receptfria läkemedel och andra produkter för egenvård eller hänvisa 
vidare till kontakt med hälso- och sjukvården, dels att informera om läkemedel och andra 
produkters funktion och användning. Det handlar inte enbart om vilken information som ges, 
utan rådgivningen behöver även anpassas så att konsumenten kan förstå och ta till sig 
informationen. Läkemedelsverket bedömer att apotekspersonal som ska ge information och 
rådgivning om egenvård därför bör ha grundläggande kunskap inom följande områden: 


1) Grundläggande sjukdomslära och fysiologi inom egenvård, vilket minst ska inkludera  
a) Människokroppens uppbyggnad och funktion. 
b) Vanliga sjukdomstillstånd, deras orsaker, symtom och behandling.  
c) Vilka åkommor som lämpar sig för egenvård. 
d) När konsumenten i stället bör hänvisas till hälso- och sjukvård respektive djurens hälso- 


och sjukvård. 
e) Sambandet mellan hälsa, levnadsvanor, sjukdom och läkemedel.  


2) Användning och funktion av läkemedel och andra produkter för egenvård för människor 
och djur som tillhandahålls på öppenvårdsapotek, inklusive skillnader mellan dessa 
produkter. 


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


4) Tillämplig reglering vid information och rådgivning om egenvård. 







  Bilaga 2 


Dnr. 3.1.1-2026-049235 


 


4 


Enligt Läkemedelsverkets förslag är farmaceuters utbildningsnivå tillräcklig för att uppfylla 
kravet på formell kompetens, då den innefattar ovanstående områden. För de personer i 
apotekspersonalen som inte är farmaceuter krävs att de ska ha genomgått utbildning som 
minst omfattar ovan angivna områden. Utbildningen ska utgöras av både teoretiska studier 
och praktik på öppenvårdsapotek. De områden som utbildningen föreslås omfatta bedöms 
vara nödvändiga för att uppfylla ovan nämnda kunskapsbehov. Enligt Läkemedelsverkets 
bedömning är kraven i de föreslagna föreskrifterna väl avvägda och nödvändiga i förhållande 
till arbetsuppgiftens komplexitet.  


Utöver kraven på formell kompetens (utbildning) ställer förslaget upp krav på den reella 
kompetens som varje person ska besitta som ska lämna information och rådgivning om 
egenvård på öppenvårdsapotek. För att upprätthålla den reella kompetensen behöver 
personalen få fortlöpande kompetensutveckling gällande exempelvis nyheter på 
egenvårdsområdet, sortiment och behandlingsrekommendationer för egenvård samt ändrade 
regelverk.  


I egenvårdsrådgivningen behöver apotekspersonalen kunna göra självständiga bedömningar 
av vilken rekommendation och rådgivning som ska ges till kunden, vilket skiljer sig från 
apotekspersonalens roll i samband med receptexpediering, där förskrivarens bedömning och 
förskrivning alltid finns som utgångspunkt för rådgivningen. Graden av självständighet när 
personal lämnar information och rådgivning om egenvård på öppenvårdsapotek är alltså i 
normalfallet relativt stor och med stort eget ansvar, vilket innebär att det krävs en viss 
kompetens för att kunna utföra denna arbetsuppgift.  


Vad gäller befintlig reglering på området och i vilken utsträckning den är tillräcklig för att nå 
målen av allmänt intresse finns det i viss utsträckning redan bestämmelser med krav på 
kompetens för apotekspersonal. Enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med läkemedel ska den 
som har tillstånd att bedriva öppenvårdsapotek tillhandahålla individuell och 
producentoberoende information och rådgivning om läkemedel, utbyte av läkemedel, 
läkemedelsanvändning och egenvård till konsumenter samt se till att informationen och 
rådgivningen endast lämnas av personal med tillräcklig kompetens för uppgiften. Vidare 
framgår av 3 § LVFS 2009:9 bland annat att öppenvårdsapotek ska ha personal som till antal 
och kompetens säkerställer en god kvalitet och säkerhet vid bedrivandet av verksamheten. Det 
framgår också att utbildning som varje anställd har genomgått ska dokumenteras. Enligt 26 § 
1 c LVFS 2009:9 ska kompetensutvecklingsplaner för personalen ingå i öppenvårdsapotekets 
egenkontrollprogram. 


Av 1 kap. 4 § 4 patientsäkerhetslagen (2010:659) framgår bland annat att med hälso- och 
sjukvårdspersonal avses i den lagen apotekspersonal som lämnar råd och upplysningar. Det 
innebär att även personal på öppenvårdsapoteket som inte är legitimerad omfattas av den 
definitionen. I 6 kap. samma lag framgår vilka allmänna skyldigheter som gäller hälso- och 
sjukvårdspersonal enligt den lagen. Bland dessa skyldigheter kan särskilt nämnas att hälso- 
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och sjukvårdspersonalen ska utföra sitt arbete i överensstämmelse med vetenskap och 
beprövad erfarenhet.3 I kapitlet finns även bestämmelser om tystnadsplikt med mera.4  


Det saknas dock reglering av vad som ska utgöra sådan tillräcklig kompetens som avses i 2 
kap. 6 § 11 lagen om handel med läkemedel. Det finns inte heller i övrigt några bestämmelser 
som reglerar hur information och rådgivning om egenvård ska lämnas på öppenvårdsapotek. 
Det är i stället upp till varje tillståndshavare att bedöma om en persons kompetens är 
tillräcklig för uppgiften. Det är inte heller reglerat hur tillståndshavaren ska visa att de har 
säkerställt att aktuell personal har tillräcklig kompetens för att ge egenvårdsrådgivning. I 
avsaknad av sådana tydliggörande krav finns endast det generella kravet på tillräcklig 
kompetens i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med läkemedel.  


Det kan nämnas att apoteksbranschen har tagit fram ett vägledande dokument, God 
apotekssed (Good Pharmacy Practice, GPP) som är fastställt av Sveriges Apoteksförening och 
Apotekarsocieteten. I detta dokument anges bland annat att endast medarbetare med 
dokumenterad kompetens för uppgiften ska arbeta i egenvården och ge råd för behandling av 
enklare sjukdomstillstånd. Det framhålls att den som ger råd om egenvård ska vara farmaceut 
eller ha utbildning till apotekstekniker eller motsvarande. Det anges även att medarbetare 
aldrig får ge råd utöver sin kompetensnivå samt att den som ger råd ska ges kontinuerlig 
kompetensutveckling.5 GPP-dokumentets riktlinjer är dock inte juridiskt bindande och 
Läkemedelsverket bedriver inte tillsyn utifrån dessa. Dessutom är inte samtliga 
apoteksaktörer medlemmar i de branschorganisationer som tagit fram riktlinjerna, och har 
därmed inte någon direkt skyldighet att följa dem. 


Sammantaget gör Läkemedelsverket bedömningen att befintliga bestämmelser inte är 
tillräckliga för att nå målet av allmänt intresse.  


Avseende frågan om förslaget är konsekvent och systematiskt i förhållande till hur liknande 
risker i jämförbara verksamheter har åtgärdats kan en jämförelse göras med att det i lagen om 
handel med läkemedel ställs krav på att det vid expediering av förskrivningar måste vara en 
farmaceut som lämnar information och rådgivning och utför de övriga uppgifter som har 
särskild betydelse för en säker hantering och användning av läkemedlet. Farmaceuten ska 
även så långt det är möjligt säkerställa att läkemedlet kan användas på rätt sätt.6 Det kan 
vidare nämnas att det även i andra EU/EES-länder, exempelvis Norge, Danmark och Finland, 
finns krav på viss utbildningsnivå för att få ge information och rådgivning om egenvård till 
konsumenter. Vid en jämförelse med dessa regleringar framstår förslaget som konsekvent och 
systematiskt.  


Vad gäller möjligheten att få tillräckliga yrkeskvalifikationer på alternativa sätt är de 
föreslagna föreskrifterna relativt flexibla. Detta med anledning av att den formella 


 
3 Se 6 kap. 1 § patientsäkerhetslagen. 
4 Se bland annat 6 kap. 12 § patientsäkerhetslagen. 
5 https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2024/08/Svensk-GPP-Version-2024.pdf, hämtad 2026-
04-09, se s. 7. 
6 Se 2 kap. 9 a § lagen om handel med läkemedel. 
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kompetensen antingen kan uppnås genom att vara farmaceut, eller genom att ha genomgått de 
utbildningsområden som anges i den föreslagna bestämmelsen. De föreslagna 
utbildningsområdena motsvarar de utbildningsområden rörande egenvård och 
egenvårdsrådgivning som ingår i de nationella kursplanerna för apotekstekniker. Det är dock 
inte nödvändigt att genomgå just apoteksteknikerutbildning, eftersom kraven riktar in sig på 
vilken kompetens som ska ha erhållits genom utbildningen. Detta innebär att utbildningsnivån 
kan uppnås på flera sätt så länge som samtliga aktuella utbildningsområden har genomgåtts.  


Avseende frågan om reserverade aktiviteter är gemensamma för flera yrkesgrupper avser de 
föreslagna kompetenskraven all personal på öppenvårdsapoteken som ska lämna information 
och rådgivning om egenvård, oavsett yrkesgrupp. Även om den som är farmaceut genom 
denna utbildning uppnår kravet på formell kompetens, kan även personer som inte är 
farmaceuter ge sådan rådgivning om de genomgått utbildning som minst innefattar de 
utbildningsområden som anges i den föreslagna bestämmelsen. Oavsett yrkesgrupp krävs 
dessutom att personen visar att den har den reella kompetens som krävs.  


Vad gäller frågan om förslaget förväntas leda till att målen av allmänt intresse nås framgår 
ovan att det idag saknas reglering om vilken reell och formell kompetens som krävs för att ha 
sådan tillräcklig kompetens som avses i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med läkemedel och att 
det saknas möjligheter för Läkemedelsverket att i tillsyn kontrollera att, och hur, 
tillståndshavaren bedömt personalens kompetens i detta hänseende, eftersom det saknas 
dokumentationskrav avseende detta. Vidare framgår ovan att detta riskerar att leda till att 
information och rådgivning om egenvård ges av personer som saknar rätt kunskap och 
kompetens för uppgiften. Eftersom den förslagna regleringen innebär ett tydliggörande av 
vilken formell och reell kompetens som ska krävas och att det införs ett dokumentationskrav, 
bedömer Läkemedelsverket att förslaget förväntas leda till att målen med folkhälsa och en hög 
hälsoskyddsnivå för människor och djur nås.  


Vad gäller vilka effekter som förslaget kan få för den fria rörligheten för personer och tjänster 
innehåller de föreslagna föreskrifterna krav på viss utbildning och kompetens för att personal 
på öppenvårdsapotek ska få lämna information och rådgivning om egenvård. En person som 
har genomgått utbildning eller kurser inom de aktuella områdena i ett annat land skulle kunna 
tillgodoräkna sig dessa. Sannolikt kommer dock sådana utländska utbildningar eller kurser att 
behöva kompletteras i någon mån, eftersom den som lämnar information och rådgivning om 
egenvård behöver ha kännedom om svensk reglering på området, svenska förhållanden, 
svensk vård och vilka produkter som finns tillgängliga på den svenska marknaden. Det finns 
dock redan i dag ett krav i lagen om handel med läkemedel på att information och rådgivning 
om egenvård endast får ges av personal med tillräcklig kompetens för uppgiften. De nu 
föreslagna kraven innebär endast att det tydliggörs vad som ska anses vara sådan tillräcklig 
kompetens, vilket kan underlätta för den som avser söka arbete på ett svenskt 
öppenvårdsapotek då det blir enklare att avgöra vilka krav som ställs och vilka delar som kan 
behöva kompletteras.  


Det är möjligt att den föreslagna regleringen medför att det under en övergångsperiod på vissa 
öppenvårdsapotek kan bli färre personer som kan lämna information och rådgivning om 
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egenvård, exempelvis om det är ett stort antal i nuvarande apotekspersonal som inte lever upp 
till de föreslagna kraven eller om det blir svårt att rekrytera personal med tillräcklig 
kompetens. Detta skulle kunna innebära att det kan bli något längre väntetid innan 
konsumenterna får hjälp med information och rådgivning om egenvård, vilket skulle kunna 
påverka deras valmöjligheter. Läkemedelsverket har dock föreslagit en relativt lång 
ikraftträdandetid för att möjliggöra för befintlig personal att vid behov komplettera sin 
utbildning innan föreskrifterna träder i kraft, vilket minskar risken för personalbrist. Vidare 
syftar Läkemedelsverkets förslag till att säkerställa en jämn och god kvalitet på den 
information och rådgivning om egenvård som lämnas på öppenvårdsapotek.  


Vad gäller frågan om målen av allmänt intresse kan nås genom mindre restriktiva åtgärder 
skulle ett alternativ till att i föreskrifter reglera kompetenskraven för personal som ger 
information och rådgivning om egenvård kunna vara att Läkemedelsverket i 
vägledningsdokument anger vilken kompetens som personalen bör ha. Läkemedelsverket 
bedömer dock att enbart vägledning på området inte skulle vara tillräckligt. Vägledning till 
föreskrifter kan vara ett stöd vid tillämpningen av regelverket men de är inte juridiskt 
bindande, vilket innebär att tillämpningen fortsatt kan komma att variera. Läkemedelsverket 
kan inte heller bedriva tillsyn baserat på riktlinjer som enbart finns i vägledning. 
Läkemedelsverket gör bedömningen att det krävs rättsligt bindande åtgärder för att säkerställa 
efterlevnaden av de krav som ställs på kompetens. En bristande efterlevnad till kraven skulle 
kunna innebära försämrad och ojämn rådgivning kring egenvård vilket kan komma att 
påverka konsumenters egenvård och hälsa. Sammantaget är det därför inte lämpligt att enbart 
i vägledningsdokument ange vilken kompetens som personalen bör ha. Läkemedelsverket 
avser dock att ta fram vägledning till de föreslagna föreskrifterna som stöd i tillämpningen. 


För att uppnå det eftersträvade målet är det inte heller tillräckligt att förlita sig på det 
vägledande dokument som apoteksbranschen själva har tagit fram, GPP, God apotekssed för 
apotek och sjukvårdsfarmaci i Sverige. Detta då dessa riktlinjer inte är juridiskt bindande och 
Läkemedelsverket därför inte kan bedriva tillsyn utifrån dessa. Dessutom är inte samtliga 
apoteksaktörer medlemmar i de branschorganisationer som tagit fram riktlinjerna.  


Om Läkemedelsverket inte vidtar någon åtgärd skulle konsekvensen vara fortsatt otydlighet 
för tillståndshavare för öppenvårdsapotek kring vad tillräcklig kompetens för att få lämna 
egenvårdsrådgivning innebär. Olika tolkningar av detta skulle föra med sig en risk för att 
personal som ger information och rådgivning om egenvård på öppenvårdsapotek saknar den 
kompetens som är nödvändig för att kunna ge sådan information och rådgivning på ett 
patientsäkert sätt. Läkemedelsverket finner därför att målen av allmänt intresse inte kan nås 
genom mindre restriktiva åtgärder. 


Avseende eventuell teknisk utveckling som påverkar konsumenternas möjligheter att bedöma 
kvaliteten på den egenvårdsrådgivning som tillhandahålls på öppenvårdsapoteken är 
konsumenten ofta i ett kunskapsunderläge gentemot den som lämnar information och 
rådgivning. Det kan vara svårt för en konsument att bedöma kvaliteten på den information 
och rådgivning om egenvård som den får, vilket talar för behovet av den typ av reglering som 
Läkemedelsverket föreslår. Information om läkemedel och läkemedelsanvändning finns 







  Bilaga 2 


Dnr. 3.1.1-2026-049235 


 


8 


tillgänglig digitalt, på hemsidor, appar och liknande, vilket skulle kunna medföra att 
konsumenter får en större möjlighet att kontrollera att den information och rådgivning de får 
på öppenvårdsapotek är korrekt. Med beaktande av att det även finns en stor mängd felaktig 
information på dessa ställen, kan det inte bortses från att det även finns en risk att denna 
tekniska utveckling i stället innebär att konsumenternas möjlighet att bedöma kvaliteten på 
den aktuella tjänsten försvåras. Läkemedelsverket finner därför inte att den tekniska 
utvecklingen undanröjer behovet av den föreslagna regleringen.  


Läkemedelsverket finner även att de föreslagna kraven bidrar till och är nödvändiga för att nå 
målet av allmänt intresse när de kombineras med övriga krav som begränsar tillträdet till 
yrket. 


2.1.3. Förslaget är inte diskriminerande på grund av nationalitet eller 
bosättningsort  


Förslagen till regler om krav på kompetens och genomgången utbildning med visst innehåll 
utgår från vilken kunskap som krävs och inte vilket program eller kurs som personen ska ha 
genomgått. Det ställs därför inte krav på att det måste vara en specifik svensk utbildning eller 
kurs, utan öppnar upp för att även utbildningar och kurser som genomförts i andra länder kan 
tillgodoräknas. Sannolikt kommer dock sådana utländska utbildningar eller kurser att behöva 
kompletteras i någon mån, eftersom den som lämnar information och rådgivning om egenvård 
behöver ha kännedom om svensk reglering på området, svenska förhållanden, svensk vård 
och vilka produkter som finns tillgängliga på den svenska marknaden. Förslagen kan dock 
inte ses som direkt eller indirekt diskriminerande på grund av nationalitet eller bosättningsort.  


2.1.4. Sammantagen bedömning 
Sammantaget bedömer Läkemedelsverket att den föreslagna regleringen är nödvändig för att 
skydda de allmänna intressena folkhälsa och en hög hälsoskyddsnivå för människor samt 
djurhälsa, att förslaget inte är direkt eller indirekt diskriminerande på grund av nationalitet 
eller bosättningsort samt är lämpligt för att säkerställa att nämnda mål av allmänt intresse nås 
och inte går utöver vad som är nödvändigt för att nå dessa mål.   
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1. Det aktuella problemet och vilken förändring 
som eftersträvas 


Tillståndshavare för öppenvårdsapotek ska se till att personal som ger 
information och rådgivning om egenvård har tillräcklig kompetens för detta.  
Läkemedelsverket föreslår att det i Läkemedelsverkets föreskrifter 
(LVFS 2009:9) om detaljhandel vid öppenvårdsapotek ska tydliggöras vad 
som är tillräcklig kompetens för att få ge information och rådgivning om 
egenvård till konsumenter. Vidare föreslår myndigheten att det ska regleras 
hur tillståndshavare ska kunna visa att denna kompetens har säkerställts hos 
öppenvårdsapotekets personal genom krav på dokumentation och bevarande 
av denna dokumentation. Läkemedelsverket ser att en sådan reglering är 
nödvändig för att säkerställa en enhetlig lägsta kompetens- och 
utbildningsnivå och därmed även en jämn och god kvalitet på den 
egenvårdsrådgivning som ges på öppenvårdsapotek.  


Läkemedelsverket föreslår även ett bevarandekrav för den dokumentation 
som ska styrka den erfarenhet och kunskap som läkemedelsansvarig på 
öppenvårdsapotek ska ha enligt 4 § LVFS 2009:9. 


I juni 2024 remitterade Läkemedelsverket ett första förslag till föreskrifter 
om krav på kompetens och utbildning för apotekspersonal som ger 
information och rådgivning om egenvård.1 Läkemedelsverket har därefter, 
bland annat utifrån de synpunkter som inkom under remissen, arbetat vidare 
med förslaget till föreskrifter och remitterar nu ett omarbetat förslag. Nedan 
redogörs för de bestämmelser som föreslås och de överväganden som 
Läkemedelsverket gjort avseende dessa. 


1.1. Bakgrund 
I detta avsnitt redogörs för egenvårdsrådgivning på öppenvårdsapotek, 
tillämpliga regler, tidigare utredningar och förslag samt behovet av reglering 
på området.  


1.1.1 Egenvårdsrådgivning på öppenvårdsapotek 
I öppenvårdsapotekens grunduppdrag ingår att verka för en god och säker 
läkemedelsanvändning genom att bland annat ge sakkunnig och individuellt 
anpassad information och rådgivning.2 Det följer också av lagen (2009:366) 
om handel med läkemedel att öppenvårdsapotek ska tillhandahålla 
individuell och producentoberoende information och rådgivning om bland 
annat läkemedelsanvändning och egenvård till konsumenter, och att sådan 


 
1 Diarienummer 3.1.1-2024-055316. 
2 2 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med läkemedel. 
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information och rådgivning endast får lämnas av personal med tillräcklig 
kompetens för uppgiften.3  


Det finns ingen definition i lagen om handel med läkemedel av vad som i 
lagen avses med egenvård. Egenvård kan dock sägas innebära att på olika 
sätt ta hand om sin egen hälsa, till exempel genom att ta en promenad, 
använda läkemedel eller lägga om sår. I vissa fall har begreppet egenvård en 
snävare betydelse och innebär att hälso- och sjukvårdspersonal har bedömt 
att en hälso- och sjukvårdsåtgärd kan utföras i form av egenvård. Egenvård 
innebär dock i de flesta fall en behandlingsåtgärd som en individ själv 
initierar, utan kontakt med hälso- och sjukvården. Egenvård lägger alltså ett 
stort ansvar på individen i allt från symtomtolkning till att genomföra 
behandling, och även bedöma när det inte längre är lämpligt att fortsätta 
med egenvård. Hur säker egenvården blir beror därför i stor utsträckning på 
individens förmåga att ta till sig och värdera information och 
informationskällor.  


För konsumenter som använder receptfria läkemedel har 
öppenvårdsapoteken en nyckelroll. Apotekspersonalen ska genom att ge 
individanpassad information och rådgivning lotsa kunden i vägvalet mellan 
självmedicinering och kontakt med sjukvården eller tandvården och vid 
behov föreslå ett lämpligt receptfritt läkemedel eller annan handelsvara för 
egenvård. Rådgivningen handlar inte enbart om vilken information som ges, 
utan behöver även anpassas så att konsumenten kan förstå och ta till sig 
informationen. Den som ger egenvårdsrådgivning har därmed en viktig roll i 
kommunikationen om lämplig egenvårdsanvändning av läkemedel och 
andra egenvårdsvaror, och apotekspersonalens kompetens är avgörande för 
öppenvårdsapotekens möjlighet att tillhandahålla egenvårdsrådgivning av 
god kvalitet och därmed bidra till en god läkemedelsanvändning för såväl 
människor som djur. I egenvårdsrådgivningen behöver apotekspersonalen 
kunna göra självständiga bedömningar av vilken rekommendation och 
rådgivning som ska ges till kunden, vilket skiljer sig från 
apotekspersonalens roll i samband med receptexpediering, där förskrivarens 
bedömning och förskrivning alltid finns som utgångspunkt för rådgivningen. 


Egenvårdsprodukter som säljs på öppenvårdsapotek utgörs av receptfria 
läkemedel – inklusive traditionella växtbaserade läkemedel och 
naturläkemedel – samt medicintekniska produkter, kosttillskott och 
kosmetika. En säker egenvårdsbehandling förutsätter att den aktuella 
produkten används för rätt indikation och i allmänhet endast tillfälligt. Det 
finns också vissa kundgrupper där särskilda överväganden behöver göras 
inför eller under användning, till exempel barn och gravida. Vissa 
egenvårdsprodukter är särskilt avsedda för djur, vilket till exempel kan 


 
3 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med läkemedel. 
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innebära behov av information och rådgivning som är anpassad till det 
aktuella djurslaget. Även receptfria läkemedel kan ge upphov till skada vid 
felaktig användning, såsom intag av för hög dos eller om läkemedlet 
används av någon som läkemedlet är olämpligt för. Några exempel är 
paracetamol som kan orsaka leverskador vid överdosering, avsvällande 
nässpray som kan orsaka kronisk svullnad vid längre användning än 
avsedda 7–10 dagar samt antiinflammatoriska läkemedel som ibuprofen och 
acetylsalicylsyra som inte bör användas under graviditet. Ett annat exempel 
är att ett djurläkemedel som är avsett för ett djurslag kan vara skadligt för ett 
annat djurslag. Ytterligare en säkerhetsrisk vid egenvård är att symtom på 
allvarligare sjukdom inte uppmärksammas, och konsumenten därför inte tar 
kontakt med rätt vårdnivå i tid. 


En av anledningarna till att vissa receptfria läkemedel enbart får säljas på 
öppenvårdsapotek, och alltså inte får säljas i övrig handel, är att det på 
öppenvårdsapotek finns kompetent personal som kan ge råd. Det framgår 
också av lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria läkemedel att 
försäljningsställen som säljer sådana läkemedel, exempelvis 
dagligvaruhandeln, ska informera konsumenten om var han eller hon kan få 
farmaceutisk rådgivning.4 Avsikten är alltså att dessa försäljningsställen inte 
ska tillhandahålla rådgivning om läkemedel och läkemedelsanvändning, 
eftersom de generellt sett saknar personal med farmaceutisk kompetens. 
Tillgången till personal med farmaceutisk kompetens är också en av 
anledningarna till att det inte finns någon åldersgräns för inköp av receptfria 
läkemedel – förutom nikotinläkemedel – på öppenvårdsapotek, till skillnad 
från andra försäljningsställen av läkemedel där konsumenten måste ha fyllt 
18 år för att få köpa läkemedel.  


1.1.2 Förarbeten och regeringsuppdrag som ligger till grund för 
förslaget 


Läkemedelsverket fick år 2018 ett bemyndigande att meddela föreskrifter 
om information, rådgivning och personalens kompetens enligt 2 kap. 6 § 11 
lagen om handel med läkemedel. Bakgrunden till införandet av detta 
bemyndigande var bland annat att regeringen bedömde att det bör ställas 
krav på viss lägsta kompetens för apotekspersonal som ger råd om 
egenvård. Detta bland annat på grund av signaler om att allt fler uppgifter på 
apotek utförs av annan personal än farmaceuter och apotekstekniker, vilket 
indikerar att egenvårdsrådgivning i ökad utsträckning ges av annan personal 
än den som har formell kompetens inom området.5  


 
4 15 § lagen om handel med vissa receptfria läkemedel. 
5 Proposition 2017/18:157 Kvalitet och säkerhet på apoteksmarknaden, sid. 80. 
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Regeringen uttalade i förarbetena även att det, mot bakgrund av att det 
endast är apoteken som får sälja samtliga receptfria läkemedel, är angeläget 
att ställa krav på vilken grundläggande kompetens som ska krävas för att ge 
råd om egenvård och receptfria läkemedel på apotek. Skälet till att inte 
samtliga receptfria läkemedel får säljas utanför apotek är att försäljningen 
av patientsäkerhetsskäl ska kunna kombineras med professionell rådgivning 
av utbildad personal. En konsument som kontaktar apotek för att köpa 
receptfria läkemedel och få egenvårdsråd ska kunna känna sig trygg i att där 
möta personal med kompetens för att ge egenvårdsrådgivning.6 


Regeringen konstaterade vidare att det bland annat krävs gedigen kompetens 
inom egenvårdsområdet för att göra självständiga kvalificerade 
bedömningar av om konsumenten ska rekommenderas egenvård med 
receptfria läkemedel, andra varor eller hänvisas till hälso- och sjukvården. 
En rimlig utgångspunkt angavs vara att det minst ska krävas kompetens som 
apotekstekniker med 18 månaders eftergymnasial utbildning eller 
motsvarande för att ge egenvårdsrådgivning på apotek. Det bedömdes dock 
inte vara lämpligt att ta in en reglering av kompetensnivån i lag eller 
förordning, eftersom det bedömdes att bestämmelser om detta bör ligga på 
föreskriftsnivå.7 Läkemedelsverket fick därför ovan nämnda bemyndigande 
att meddela sådana föreskrifter. Läkemedelsverket fick i samband med detta 
även i uppdrag att i samråd med Socialstyrelsen kartlägga vilka utbildningar 
som kan ge lämplig kompetens för rådgivning om egenvård på 
öppenvårdsapotek och ta fram förslag på kompetenskrav som ska gälla vid 
rådgivning om egenvård.  


I rapporten Kartläggning av utbildningar och kompetenskrav för 
egenvårdsrådgivning på apotek, som publicerades i juni 2020, konstaterade 
Läkemedelsverket bland annat att utbildningsnivån bland personal som ger 
råd om egenvård varierar. Vidare gjordes bedömningen att apotekspersonal 
som ska ge egenvårdsrådgivning bör ha grundläggande kunskap inom bland 
annat sjukdomslära, fysiologi, läkemedelskunskap, läkemedelsformulering, 
farmakologi, farmakokinetik, läkemedelsinteraktioner, relevant 
medicinteknik och egenvård, kunskap om tystnadsplikt och 
kundkommunikation samt kunna hänvisa kunden till hälso- och sjukvård när 
så är relevant. Dessa kompetenskrav ansågs tillgodoses genom 
utbildningarna för apotekare, receptarie och yrkeshögskoleutbildade 
apotekstekniker i dess dåvarande utformning.8 I rapporten redogjordes även 
för kraven på utbildning hos personal som ger egenvårdsrådgivning i de 
nordiska grannländerna Norge, Danmark och Finland. Det beskrevs att i 


 
6 Prop. 2017/18:157, sid. 80. 
7 Prop. 2017/18:157, sid. 80–81. 
8 Läkemedelsverkets rapport, Kartläggning av utbildningar och kompetenskrav för 
egenvårdsrådgivning på apotek, dnr. 1.1.2-2020-047099, sid. 26–28. 







 Diarienummer 3.1.1-2026-049235 


7 
 


Danmark finns det, utöver farmaceuter, även så kallade farmakonomer, som 
också får ge egenvårdsrådgivning. Farmakonomutbildningen är treårig, och 
är förlagd dels på apotek, dels på en skola som ägs av Danmarks 
Apotekarförening. I Finland är det enbart legitimerade farmaceuter 
(motsvarar svensk receptarieexamen) och provisorer (motsvarar svensk 
apotekarexamen) som får ge egenvårdsrådgivning. I Norge får förutom 
farmaceuter även apotekstekniker ge egenvårdsrådgivning. För att få 
använda titeln apotekstekniker krävs ett godkännande eller licens från 
myndigheten Helsedirektoratet. En apotekstekniker på apotek i Norge 
arbetar under professionell handledning av farmaceuter.9  


I ett uppföljande regeringsuppdrag år 2022 konstaterade Läkemedelsverket 
att kompetenskrav vid egenvårdsrådgivning på öppenvårdsapotek bör 
regleras som minimikrav för att personal ska vara behöriga att ge 
egenvårdsrådgivning. I rapporten konstaterades dock även att det inte är 
lämpligt att i föreskrifter uppställa krav på att apotekstekniker ska vara en 
lägsta nivå för att vara behörig att ge egenvårdsrådgivning, eftersom 
apotekstekniker inte är ett reglerat yrke. Vidare angavs att kraven i stället 
bör utformas så att det anges hur lång utbildningen ska vara och vilka 
områden den ska omfatta.10 


1.1.3 Tillämpliga regler m.m. 
Som framgår i avsnitt 1.1.1 anges det i lagen om handel med läkemedel att 
tillståndshavaren ska se till att informationen och rådgivningen endast 
lämnas av personal med tillräcklig kompetens för uppgiften. Utöver denna 
bestämmelse finns det redan idag viss reglering om personalens kompetens i 
LVFS 2009:9. Bland annat ska öppenvårdsapotek ha personal som till antal 
och kompetens säkerställer en god kvalitet och säkerhet vid bedrivandet av 
verksamheten, och utbildning som varje anställd har genomgått ska 
dokumenteras.11 Vidare ska det i egenkontrollprogrammet ingå 
kompetensutvecklingsplaner för personalen.12  


Det saknas dock reglering i föreskrifterna kring vilka specifika 
kompetenskrav som ställs på öppenvårdsapotekens personal för att få lämna 
information och rådgivning om egenvård till konsument. Det är i stället upp 
till varje tillståndshavare att tillse att personalens kompetens är tillräcklig 
för uppgiften. Det är dock inte reglerat på vilket sätt detta ska ske och inte 


 
9 Läkemedelsverkets rapport, Kartläggning av utbildningar och kompetenskrav för 
egenvårdsrådgivning på apotek, sid. 22. 
10 Läkemedelsverkets rapport, Förslag till reglering av kompetenskrav vid 
egenvårdsrådgivning, dnr. 1.1.8-2022-003246, sid. 18–19. 
11 3 § LVFS 2009:9. 
12 26 § 1 c LVFS 2009:9. 
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heller hur tillståndshavaren ska visa att de har säkerställt att aktuell personal 
har tillräcklig kompetens för att ge egenvårdsrådgivning.  


Som jämförelse kan nämnas att det i lagen om handel med läkemedel ställs 
krav på att det vid expediering av förskrivningar måste vara en farmaceut 
som lämnar information och rådgivning och utför de övriga uppgifter som 
har särskild betydelse för en säker hantering och användning av läkemedlet. 
Farmaceuten ska även så långt det är möjligt säkerställa att läkemedlet kan 
användas på rätt sätt.13 


Även i patientsäkerhetslagen (2010:659) finns bestämmelser som är 
relevanta i detta sammanhang. Av lagen följer bland annat att all 
apotekspersonal som lämnar råd och upplysningar omfattas av begreppet 
hälso- och sjukvårdspersonal i patientsäkerhetslagens mening.14 Detta 
innebär att bestämmelser i patientsäkerhetslagen som gäller hälso- och 
sjukvårdspersonal i relevanta delar även behöver följas av icke legitimerad 
apotekspersonal som lämnar information och rådgivning om egenvård. 
Bland annat ska de utföra sitt arbete i överensstämmelse med vetenskap och 
beprövad erfarenhet,15 och det finns även bestämmelser om tystnadsplikt 
med mera.16 Patientsäkerhetslagen gäller endast vård av människa. I lagen 
om handel med läkemedel finns dock bestämmelser om tystnadsplikt för 
apotekspersonal som lämnar råd och upplysningar som avser behandling av 
djur.17 


Apoteksbranschen har tagit fram ett vägledande dokument, GPP, God 
apotekssed för apotek och sjukvårdsfarmaci i Sverige, som är fastställt av 
Sveriges Apoteksförening och Apotekarsocieteten. I detta dokument anges 
bland annat att endast medarbetare med dokumenterad kompetens för 
uppgiften ska arbeta i egenvården och ge råd för behandling av enklare 
sjukdomstillstånd. Det framhålls att den som ger råd om egenvård ska vara 
farmaceut eller ha utbildning till apotekstekniker eller motsvarande. Det 
anges även att medarbetare aldrig får ge råd utöver sin kompetensnivå samt 
att den som ger råd ska ges kontinuerlig kompetensutveckling.18 GPP-
dokumentets riktlinjer är dock inte juridiskt bindande och Läkemedelsverket 
bedriver inte tillsyn utifrån dessa.   


 
13 2 kap. 9 a § lagen om handel med läkemedel. 
14 1 kap. 4 § 4 patientsäkerhetslagen. 
15 6 kap. 1 § patientsäkerhetslagen 
16 Se bland annat 6 kap. 12 § patientsäkerhetslagen. 
17 2 kap. 10 c § lagen om handel med läkemedel 
18 https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2024/08/Svensk-GPP-Version-
2024.pdf, hämtad 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 ovanstående står det klart att det är av stor vikt för folk- 
och djurhälsan att den information och rådgivning om egenvård som ges på 
öppenvårdsapotek håller en jämn och god kvalitet, och för att detta ska ske 
krävs att apotekspersonal som ger sådan rådgivning har tillräcklig 
kompetens för uppgiften. Även om det redan följer av lagen om handel med 
läkemedel att egenvårdsrådgivning endast får ges av personal med tillräcklig 
kompetens för uppgiften ger dagens regelverk inte tillståndshavare någon 
vägledning om vilken utbildnings- och kompetensnivå som personal minst 
ska ha för att anses ha den tillräckliga kompetensen. Läkemedelsverket har 
därför funnit att det behövs reglering som tydliggör vad denna tillräckliga 
kompetens ska innefatta, för att säkerställa en enhetlig lägsta kompetens- 
och utbildningsnivå och därmed en jämn och god kvalitet på den 
egenvårdsrådgivning som ges på öppenvårdsapotek. 


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


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


Med anledning av de synpunkter som inkommit fann Läkemedelsverket att 
det remitterade förslaget behövde ses över och justeras för att bli så 
ändamålsenligt som möjligt. Arbetet med översynen har bland annat 
inkluderat dialog med företrädare för apoteksbranschen.   


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


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


1.2. Förslagen 
Med utgångspunkt i det som anges ovan och med beaktande av de 
synpunkter som inkommit föreslår Läkemedelsverket nedanstående krav på 
en lägsta kompetens- och utbildningsnivå för personal som ska ge 
information och rådgivning om egenvård på öppenvårdsapotek. Avsikten är 
att det nu remitterade förslaget ska ge ökad tydlighet kring vad utbildningen 
ska innehålla, samtidigt som tillståndshavaren ges större möjlighet att se till 
individens behov av utbildning för att uppfylla kraven. 


Regelverket om information och rådgivning i lagen om handel med 
läkemedel gör ingen skillnad mellan läkemedel och egenvård för behandling 
av människor och behandling av djur. Den föreslagna regleringen omfattar 
således information och rådgivning om egenvård vad gäller både 
humanläkemedel och veterinärmedicinska läkemedel samt övriga produkter 
inom egenvården som tillhandahålls på öppenvårdsapotek. Vidare kommer 
regleringen att vara gällande på alla öppenvårdsapotek, det vill säga både på 
fysiska öppenvårdsapotek och öppenvårdsapotek som främst bedriver 
verksamhet genom e-handel och distanshandel. 
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1.2.1 Krav på tillräcklig kompetens 
Läkemedelsverket föreslår att en ny bestämmelse, 3 a §, införs i 
LVFS 2009:9. I bestämmelsen regleras vad som krävs för att en person ska 
anses ha tillräcklig kompetens för att ge information och rådgivning om 
egenvård. I bestämmelsen anges att det för detta krävs både reell och 
formell kompetens. Avsikten är att tydliggöra att det inte räcker att 
säkerställa en persons formella kompetens (utbildning), utan att det för all 
personal, oavsett utbildningsnivå, även måste säkerställas att denne har 
kompetens att omsätta kunskapen i praktiken. Detta innebär att även om 
personens grundutbildning anses tillräcklig måste en bedömning av 
personens reella kompetens alltså göras innan denne får börja ge 
information och rådgivning om egenvård.  


Vad som ska ligga till grund för bedömningen av reell respektive formell 
kompetens regleras i de föreslagna 3 b och 3 c §§.  


1.2.2 Krav på reell kompetens 
Läkemedelsverket föreslår att en ny bestämmelse, 3 b §, införs i LVFS 
2009:9. Kraven i den föreslagna bestämmelsen avser att beskriva den reella 
kompetens som varje person ska besitta som ska lämna information och 
rådgivning om egenvård på öppenvårdsapotek. Den föreslagna 
bestämmelsen gäller all personal som ska lämna information och rådgivning 
om egenvård.  


I bestämmelsens första punkt framgår att en person som ska lämna 
information och rådgivning om egenvård ska ha aktuella kunskaper om 
användning och funktion av de läkemedel och andra produkter för egenvård 
för människor och djur som tillhandahålls på öppenvårdsapotek. 
Egenvårdsprodukter som säljs på öppenvårdsapotek utgörs framför allt av 
receptfria läkemedel, men även andra produkter kan användas för egenvård, 
så som medicintekniska produkter, kosttillskott och kosmetiska produkter. 
Personalen behöver ha kunskap om samtliga produkters användning och 
funktion samt om skillnaden mellan produktgrupperna för att kunna hjälpa 
kunderna att göra ett medvetet val vid köp av egenvårdsprodukter och för att 
förebygga felanvändning. Denna kunskap ska enligt den föreslagna 
bestämmelsen vara aktuell, vilket innebär att personalens kunskaper måste 
hållas uppdaterade. Vidare behöver personalen förstå innebörden av 
producentoberoende information och ha kunskap om lämpliga 
informationskällor, eftersom information och rådgivning som ges ska vara 
objektiv och vara baserad på vetenskap och beprövad erfarenhet. 


I bestämmelsens andra punkt anges vidare att personen som ger information 
och rådgivning ska kunna avgöra när konsumenten kan rekommenderas 
egenvård eller när konsumenten ska hänvisas till hälso- och sjukvården 







 Diarienummer 3.1.1-2026-049235 


12 
 


respektive djurens hälso- och sjukvård. Det kan exempelvis bli aktuellt när 
produkter för egenvård av någon anledning inte kan möta konsumentens 
vårdbehov eller i de fall det inte är möjligt för konsumenten att själv eller i 
samråd med apotekspersonalen identifiera vilken behandling som är 
lämplig.  


I bestämmelsens tredje punkt föreslås att personen som ger information och 
rådgivning om egenvård och produkter för egenvård för människor och djur 
ska kunna förmedla informationen på ett individanpassat sätt. Personen 
behöver vid rådgivning om egenvårdsprodukter både kunna fånga upp 
konsumentens behov och eventuella aspekter som kan vara avgörande för 
användningen av vissa produkter, såsom exempelvis graviditet eller ålder. 
Personen ska även kunna anpassa rådgivningen efter individens 
förutsättningar att tillgodogöra sig informationen. Personen behöver också 
känna till hur konsumentens integritet ska skyddas, exempelvis att 
rådgivningen ska ske på en plats i öppenvårdsapoteket som är skyddad mot 
överhörning och insyn från andra kunder.19 Personen ska därutöver känna 
till och iaktta de bestämmelser som finns kring tystnadsplikt och sekretess.  


För att upprätthålla den reella kompetensen behöver personalen få 
fortlöpande kompetensutveckling gällande exempelvis nyheter på 
egenvårdsområdet, sortiment och behandlingsrekommendationer för 
egenvård samt ändrade regelverk.  


Det är tillståndshavaren som ytterst ansvarar för att se till att information 
och rådgivning endast lämnas av personal med tillräcklig kompetens för 
uppgiften. I den föreslagna bestämmelsens sista stycke anges att 
tillståndshavaren genom dokumentation ska kunna styrka att 
kompetenskraven är uppfyllda för de personer som lämnar information och 
rådgivning om egenvård. Att detta ska kunna styrkas innebär att 
tillståndshavaren ska kunna visa att det har säkerställts att personen har den 
kunskap och kompetens som krävs. Lämpliga sätt att säkerställa detta kan 
till exempel vara genom ett kunskapsprov för att testa personens teoretiska 
kunskaper inom de områden som anges i 3 c § och samlyssning för att testa 
de praktiska och kommunikativa färdigheterna i en rådgivningssituation. 
Tillståndshavaren behöver även se till att den person som ska göra 
bedömningen av en persons reella kompetens själv har gedigen kompetens 
och erfarenhet inom egenvårdsområdet. Säkerställandet av den reella 
kompetensen behöver göras regelbundet för att kunna styrka att 
kompetensen är tillräcklig och aktuell.  


Säkerställandet ska dokumenteras och dokumentationen ska kunna uppvisas 
vid tillsyn. Om exempelvis ett kunskapsprov används för att säkerställa den 


 
19 11 § LVFS 2009:9. 
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reella kompetensen så behöver både dokumentation över resultatet och 
tillståndshavarens sammantagna bedömning av kompetensen finnas och 
hållas tillgänglig för Läkemedelsverkets tillsyn. I avsnitt 1.2.4 redogörs för 
förslag på reglering kring bevarande av sådan dokumentation.  


1.2.3 Krav på formell kompetens 
Läkemedelsverket föreslår att en ny bestämmelse, 3 c §, införs i 
LVFS 2009:9. Den föreslagna bestämmelsen beskriver den utbildning som 
minst krävs för att anses ge den formella kompetens som krävs för att få ge 
egenvårdsrådgivning. Enligt Läkemedelsverkets förslag är farmaceuters 
utbildningsnivå tillräcklig för att uppfylla kravet på formell kompetens. För 
de personer i apotekspersonalen som inte är farmaceuter krävs att de ska ha 
genomgått utbildning som minst omfattar fyra olika områden.  


Det första utbildningsområdet är grundläggande sjukdomslära och fysiologi 
inom egenvård. I punkterna a-e i första punkten i den föreslagna 
bestämmelsen tydliggörs vad som minst ska ingå i utbildningsområdet. 
Syftet med detta utbildningsområde är att den person som ger 
egenvårdsrådgivning ska lära sig känna igen de symptom som beskrivs av 
konsumenten och avgöra om egenvårdsbehandling är lämplig, eller om 
konsumenten ska hänvisas till hälso- och sjukvård respektive djurens hälso- 
och sjukvård. Vidare behöver personen ha insikt om sin kompetensnivå och 
dess begränsningar. Viss information och rådgivning kan exempelvis 
behöva lämnas av farmaceut.  


Det andra utbildningsområdet syftar till att ge kunskap avseende användning 
och funktion av de läkemedel och andra produkter för egenvård för 
människor och djur som tillhandahålls på öppenvårdsapotek. Kunskaper 
som behövs är om produkters eventuella interaktioner, effekt och dosering, 
eventuella biverkningar samt för- och nackdelar med olika 
beredningsformer. Vidare behövs det kunskap om eventuella begränsningar 
gällande användning för exempelvis gravida, barn eller olika djurslag. 
Området omfattar även skillnaderna mellan läkemedel, kosttillskott, 
medicintekniska produkter och kosmetiska produkter, och de olika 
produkternas funktion och användning. Även skillnader mellan olika typer 
av läkemedel som säljs för egenvård ska omfattas. I detta ingår, utöver det 
som vanligtvis kallas receptfria läkemedel, växtbaserade läkemedel (VBL), 
traditionella växtbaserade läkemedel (TVBL), naturläkemedel (NLM) och 
vissa utvärtes läkemedel (VUM).  


Det tredje utbildningsområdet är kundkommunikation inklusive 
yrkesspecifik terminologi, tystnadsplikt och integritetsskydd. Utöver 
teoretisk utbildning i dessa delar behöver personal som ska ge råd om 
egenvård även få träna på att praktiskt tillämpa sina kunskaper. Det är 
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viktigt att personalen har en god kommunikativ förmåga så att de kan ställa 
relevanta frågor för att fånga upp individens behov av information och även 
förmedla informationen på ett sådant sätt att konsumenten kan tillgodogöra 
sig denna. Utbildningen behöver därför exempelvis omfatta samtalsteknik 
för professionella samtal, praktiska kommunikationsövningar och 
yrkesspecifik terminologi. Det är även viktigt att ha kunskap om hur 
konsumentens integritet ska skyddas, varför även detta ska ingå i 
utbildningen. 


Det fjärde utbildningsområdet är tillämplig reglering vid information och 
rådgivning om egenvård till konsument. Det finns flera lag- och 
föreskriftskrav som personal som lämnar information och rådgivning om 
egenvård behöver känna till och kunna tillämpa. I patientsäkerhetslagen 
anges exempelvis att apotekspersonal som lämnar råd och upplysningar 
omfattas av den lagens definition av hälso- och sjukvårdspersonal. Vidare 
anges även de allmänna skyldigheter som gäller för sådan personal.20 I lagen 
om handel med läkemedel framgår att det i öppenvårdsapotekens 
grunduppdrag bland annat ingår att verka för en god och säker 
läkemedelsanvändning genom att ge sakkunnig och individuellt anpassad 
information och rådgivning. Det finns även andra relevanta bestämmelser i 
samma lag, exempelvis bestämmelser om lokalernas utformning för att 
skydda konsumenternas integritet vid information och rådgivning kring 
läkemedel, åldersgräns för försäljning av nikotinläkemedel och tystnadsplikt 
för apotekspersonal som lämnar råd och upplysningar som avser behandling 
av djur.21 Även i LVFS 2009:9 finns krav som den som ska lämna 
information och rådgivning om egenvård behöver känna till. Det finns till 
exempel ytterligare bestämmelser om lokalernas utformning samt vilka 
aspekter som är avgörande för om ett receptfritt läkemedel ska kunna 
förvaras gripbart för kund.22 


Enligt den föreslagna bestämmelsen ska utbildningen inkludera både 
teoretiska studier och praktik under handledning på öppenvårdsapotek. 
Praktik under handledning är viktigt för att, med stöd av en erfaren 
handledare, få öva på att ge information och rådgivning. Praktiken ska 
genomföras på öppenvårdsapotek under överinseende av handledare med 
god erfarenhet och kompetens på området. Läkemedelsverket avser inte 
reglera längden på praktiken. En persons tidigare erfarenheter, utbildning 
och personliga egenskaper kan påverka hur lång praktiken behöver vara. 
Olika personer kan därför behöva olika lång praktiktid.  


 
20 1 kap. 4 § 4 och 6 kap. patientsäkerhetslagen. 
21 2 kap. 6 § 2, 6 a §, 6 b § och 10 c § lagen om handel med läkemedel. 
22 9–11 §§ och 17 § LVFS 2009:9. 
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Läkemedelsverket avser inte heller reglera hur lång utbildningstiden ska 
vara, utan fokus ligger i stället på vilka utbildningsområden som ska ha 
genomgåtts. Avsikten är att vid behov kunna anpassa utbildningslängden 
utifrån den enskilda individens förutsättningar och tidigare erfarenheter.  


För att uppfylla kravet på formell kompetens krävs att personen har 
genomgått samtliga utbildningsområden, inklusive praktik. Det är alltså 
enligt förslaget inte möjligt att leva upp till kravet på formell kompetens 
exempelvis genom att enbart lära sig vissa områden av egenvården, men 
sakna kompetens inom andra områden. En person under utbildning, även 
exempelvis en farmaceutstudent, ska ha genomfört och godkänts i de delar 
av utbildningen som motsvarar de områden som anges i 3 c §, inklusive 
praktik inom egenvård, samt ha den kompetens som krävs enligt 3 b §, 
innan hen självständigt får ge information och rådgivning om egenvård. 


De föreslagna utbildningsområdena motsvarar de utbildningsområden 
rörande egenvård och egenvårdsrådgivning som ingår i de nationella 
kursplanerna för apotekstekniker, i dess nuvarande utformning.23 
Kursplanerna följs av samtliga utbildningsanordnare som erbjuder 
utbildning till apotekstekniker vid yrkeshögskola och har tagits fram av det 
nätverk som Sveriges Apoteksförening och Unionen har tillsammans för 
utbildningsanordnare och apotek kring apotekstekniker. Det kan också 
noteras att apoteksbranschen i sin GPP har valt att ange att den som ger råd 
om egenvård ska vara farmaceut eller ha utbildning till apotekstekniker eller 
motsvarande. 


Det är dock inte nödvändigt att genomgå just apoteksteknikerutbildning. 
Om en person som inte är farmaceut har gått eller ska gå en annan 
utbildning än apoteksteknikerutbildningen vid yrkeshögskola behöver 
tillståndshavaren säkerställa att utbildningens innehåll minst omfattar de 
utbildningsområden som anges i den föreslagna bestämmelsen, inklusive 
praktik. Det skulle även kunna vara möjligt för en tillståndshavare att själv 
utforma en utbildning på ett sådant sätt att kraven uppfylls.  


Läkemedelsverket föreslår att det ska kunna styrkas genom dokumentation 
att en anställd lever upp till kraven på formell kompetens. En persons 
utbildning ska finnas dokumenterad genom utbildningsintyg eller liknande 
och ska finnas tillgänglig för Läkemedelsverkets tillsyn. Dokumentationen 
ska redogöra för vilka utbildningsområden utbildningen omfattat samt för 
den praktik som genomförts på öppenvårdsapotek 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 redogörs för förslag på reglering kring bevarande av sådan 
dokumentation. 


1.2.4 Bevarande av dokumentation 
Läkemedelsverket föreslår en ändring av 29 § andra stycket LVFS 2009:9. 
Den föreslagna regleringen i 3 a-3 c §§ innebär att de personer som ger 
information och rådgivning om egenvård till konsumenter ska uppfylla krav 
på både reell kompetens och formell kompetens, och att detta ska kunna 
styrkas genom dokumentation. I och med den föreslagna ändringen i 29 § 
ställs det krav på bevarande av den dokumentation som anges i 3 b och 3 c 
§§ och att dokumentationen ska hållas tillgänglig för tillsyn under hela 
anställningstiden och tre år från anställningens upphörande.  


Enligt 4 § LVFS 2009:9 ska läkemedelsansvarig på öppenvårdsapotek 
uppfylla vissa krav på yrkeserfarenhet och kunskap. Detta ska kunna styrkas 
genom dokumentation. I nu gällande föreskrifter är det inte specificerat hur 
länge denna dokumentation ska bevaras och hållas tillgänglig för tillsyn. 
Läkemedelsverket föreslår nu krav på att denna dokumentation ska bevaras 
och hållas tillgänglig för tillsyn under hela anställningstiden och tre år från 
anställningens upphörande.  


Kraven på bevarande av dokumentation behövs för att tillståndshavaren ska 
kunna visa att kraven i 3 b, 3 c och 4 §§ är uppfyllda och för att 
Läkemedelsverket ska kunna följa upp detta i sin tillsyn. Den föreslagna 
tiden för bevarande av dokumentationen är samma som idag gällande krav 
på bevarande av dokumentation om utbildning som varje anställd har 
genomgått, och har valts för att möjliggöra att likartad dokumentation 
hanteras på ett enhetligt sätt. 


2. Alternativa lösningar, konsekvenser om ingen 
åtgärd vidtas samt det alternativ som bedöms 
lämpligast 


2.1. Krav på kompetens 
Ett alternativ till att i föreskrifter reglera kompetenskraven för personal som 
ger information och rådgivning om egenvård skulle kunna vara att 
Läkemedelsverket i vägledningsdokument anger vilken kompetens som 
personalen bör ha. Läkemedelsverket bedömer dock att enbart vägledning 
på området inte skulle vara tillräckligt. Vägledning till föreskrifter kan vara 
ett stöd vid tillämpningen av regelverket men de är inte juridiskt bindande, 
vilket innebär att tillämpningen fortsatt kan komma att variera. 
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Läkemedelsverket kan inte heller bedriva tillsyn baserat på riktlinjer som 
enbart finns i vägledning. Läkemedelsverket gör bedömningen att det krävs 
rättsligt bindande åtgärder för att säkerställa efterlevnaden av de krav som 
ställs på kompetens. En bristande efterlevnad till kraven skulle kunna 
innebära försämrad och ojämn rådgivning kring egenvård vilket kan komma 
att påverka konsumenters egenvård och hälsa. Sammantaget är det därför 
inte lämpligt att enbart i vägledningsdokument ange vilken kompetens som 
personalen bör ha. Läkemedelsverket avser dock att ta fram vägledning till 
de föreslagna föreskrifterna som stöd i tillämpningen. 


För att uppnå det eftersträvade målet är det inte heller tillräckligt att förlita 
sig på det vägledande dokument som apoteksbranschen själva har tagit fram, 
GPP, God apotekssed för apotek och sjukvårdsfarmaci i Sverige. Detta då 
dessa riktlinjer inte är juridiskt bindande och Läkemedelsverket därför inte 
kan bedriva tillsyn utifrån dessa. Dessutom är inte samtliga apoteksaktörer 
medlemmar i de branschorganisationer som tagit fram riktlinjerna.  


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


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


Mot bakgrund av det som beskrivs i avsnitt 1.2 samt ovan, bedömer 
Läkemedelsverket att den föreslagna regleringen i föreskrifter är den mest 
lämpliga lösningen för att uppnå en enhetlig lägsta kompetens- och 
utbildningsnivå för den personal som ger information och rådgivning om 
egenvård på öppenvårdsapotek. Detta utifrån att det skapar mest tydlighet 
och ger Läkemedelsverket möjlighet att följa upp tillämpningen i tillsyn. 
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2.2. Krav på upprättande och bevarande av 
dokumentation 


Ett alternativ till att införa krav på upprättande och bevarande av 
dokumentation skulle vara att endast vägleda kring hur dokumentationen 
ska bevaras. Vägledning till föreskrifter kan vara ett stöd vid tillämpningen 
av regelverket men de är inte juridiskt bindande, vilket innebär att 
tillämpningen fortsatt kan komma att variera. Läkemedelsverket kan inte 
heller bedriva tillsyn baserat på riktlinjer som enbart finns i vägledning.  


Om Läkemedelsverket inte vidtar någon åtgärd alls skulle detta innebära att 
förutsättningarna för att Läkemedelsverket ska kunna följa upp 
efterlevnaden av nu föreslagna krav i tillsyn på ett systematiskt och likartat 
sätt minskar. Detta medför risk för att kompetensen hos personal fortsatt kan 
komma att variera och inte leva upp till kraven, utan att Läkemedelsverket 
har möjlighet att identifiera detta i tillsyn och vidta relevanta 
tillsynsåtgärder. De föreslagna kraven motsvarar redan idag gällande krav 
på upprättande och bevarande av dokumentation av utbildning. Att inte 
ställa krav på att likartad dokumentation ska upprättas och bevaras skulle 
kunna uppfattas som inkonsekvent och otydligt.  


Mot denna bakgrund bedömer Läkemedelsverket att den föreslagna 
regleringen i föreskrifter är den mest lämpliga lösningen. Detta utifrån att 
det skapar mest tydlighet och ger Läkemedelsverket möjlighet att följa upp 
tillämpningen i tillsyn. 


3. Konsekvenser av förslaget 


3.1. Kostnader och intäkter för staten 


3.1.1 Staten övergripande 
De föreslagna föreskrifterna innebär att uppgiften att ge information och 
rådgivning om egenvård på öppenvårdsapotek blir en reserverad aktivitet för 
de som har tillräcklig kompetens för uppgiften. Uppgiften att ge information 
och rådgivning om egenvård blir därmed ett reglerat yrke enligt det så 
kallade yrkeskvalifikationsdirektivet24 (se avsnitt 8). Det innebär bland 
annat att en myndighet kommer att behöva utses som behörig myndighet för 
detta reglerade yrke och att den utsedda myndigheten kommer att få fler 
arbetsuppgifter och därmed ökade kostnader. Den behöriga myndigheten 
ska bland annat handlägga ansökningar om erkännande av 


 
24 Europaparlamentets och rådets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om 
erkännande av yrkeskvalifikationer. 
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yrkeskvalifikationer.25 Det kommer för den myndighet som blir utsedd vara 
fråga om dels initiala kostnader för att kunna hantera ett nytt reglerat yrke, 
dels löpande kostnader för att hantera ärenden som rör den typ av reglerade 
yrke. Sannolikt kommer det vara större initiala kostnader än löpande 
kostnader, då Läkemedelsverket bedömer att det troligen inte kommer att 
vara fråga om många ärenden per år som avser just denna typ av reglerat 
yrke. Hur stora de initiala kostnaderna kan vara är bland annat beroende av 
om den myndighet som blir behörig myndighet redan är behörig myndighet 
för andra reglerade yrken. En myndighet som redan är behörig myndighet 
för andra reglerade yrken har sannolikt upparbetade rutiner och kunskap i 
dessa frågor, medan en myndighet som inte är det behöver lägga mer tid på 
att ta fram rutiner och upparbeta kunskap i frågorna. Det bör därför vara 
lägre initiala kostnader för en myndighet som redan är behörig myndighet, 
än en myndighet som inte är behörig myndighet. Läkemedelsverket kan 
emellertid inte närmare bedöma hur stora kostnader som skulle kunna 
uppstå.  


3.1.2 Läkemedelsverket 
De föreslagna kraven innebär en ökad tydlighet avseende vad som krävs för 
att tillståndshavaren ska kunna bedöma att en person har tillräcklig 
kompetens för uppgiften att ge information och rådgivning om egenvård. De 
föreslagna bestämmelserna innebär även ett krav på dokumentation av att 
personen har den rätta kompetensen. Detta medför bättre möjligheter för 
Läkemedelsverket att utöva tillsyn över personalens kompetens på 
egenvårdsområdet. Läkemedelsverket har hittills bedrivit tillsyn över de 
befintliga generella kraven avseende kompetens och kompetensutveckling, 
vilka omfattar krav på dokumentation av utbildning som genomgåtts under 
tjänstgöringen på öppenvårdsapoteket och kompetensutvecklingsplaner. 
Den utökade möjligheten att granska dokumentation innebär att förslaget 
skulle kunna medföra en viss ökad tidsåtgång för tillsynen inom detta 
område. Tydligare krav på den kompetens som ska dokumenteras skulle 
dock kunna medföra att granskningen i viss mån förenklas. Skillnaden i 
tidsåtgång jämfört med idag bedöms oavsett vara marginell eftersom 
kontroll av personalens kompetens redan ingår i tillsynen.  


Det nya kravet på bevarande av dokumentation av den 
läkemedelsansvariges erfarenhet och kunskap bedöms inte medföra några 
direkta konsekvenser för Läkemedelsverket. Krav finns redan idag på att 
tillståndshavaren ska kunna styrka detta genom dokumentation. Kravet på 
bevarande innebär framför allt att det tydliggörs hur länge 
Läkemedelsverket ska kunna ta del av dokumentationen vid tillsyn.  


 
25 4 kap. 4–7 §§ förordning (2016:157) om erkännande av yrkeskvalifikationer. 
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Det är svårt att göra en beräkning av tidsåtgång och kostnad för tillsyn 
fokuserad på ett specifikt område vid ett enskilt inspektionstillfälle, 
eftersom det kommer att bero på den aktuella situationen på 
öppenvårdsapoteket vid inspektionstillfället. 


3.2. Kostnader och intäkter för kommuner och regioner 
Läkemedelsverket bedömer att de föreslagna föreskrifterna inte kommer att 
ha några direkta effekter på kommuner eller regioners kostnader eftersom de 
inte berörs av förslagen. 


3.3. Kostnader och intäkter för företag och andra 
enskilda 


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


Det finns för närvarande 1 449 öppenvårdsapotek i Sverige.26 Av dessa 
ingår majoriteten (cirka 1 360) i fyra apotekskedjor. Resterande 
öppenvårdsapotek är fördelade på cirka 60 andra tillståndshavare varav 
knappt 50 räknas som små företag.    


I Sveriges Apoteksförenings branschrapport 2026 framgår att år 2025 var 
medeltalet anställda inom apoteksverksamhet i Sverige cirka 11 400 
personer, varav 10 300 personer arbetade specifikt på öppenvårdsapotek 
eller centrala/regionala funktioner för dessa. I branschrapporten framgår 
även att 53 procent av de anställda på öppenvårdsapotek är 
högskoleutbildade farmaceuter och cirka 18 procent är 
yrkeshögskoleutbildade apotekstekniker. Återstående 29 procent utgör övrig 
personal och kan till exempel vara egenvårdsrådgivare, det vill säga 
personal som har en intern utbildning och arbetar med rådgivning i 
egenvården, samt apoteksassistenter som arbetar med kassa, varuhantering 
med mera.27 


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


 
26 Sök apotek som har tillstånd från Läkemedelsverket, 
https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-
tillstand?formExpanded=true, uppgift hämtad den 14 april 2026. 
27 Sveriges Apoteksförening Branschrapport 2026, https://sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2026/04/Branschrapport-2026-final.pdf, sid. 23–24. 



https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-tillstand?formExpanded=true

https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-tillstand?formExpanded=true

https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2026/04/Branschrapport-2026-final.pdf

https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2026/04/Branschrapport-2026-final.pdf
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3.3.1 Tillståndshavare för öppenvårdsapotek 
Det finns redan idag krav på att tillståndshavare för öppenvårdsapotek ska 
se till att personal som ger information och rådgivning om bland annat 
läkemedel och egenvård har tillräcklig kompetens för uppgiften. 
Läkemedelsverkets förslag för med sig ökad tydlighet avseende vilken reell 
och formell kompetens personalen ska ha, och medför också nya krav på 
dokumentation. 


Läkemedelsverkets förslag kommer att innebära att tillståndshavare måste 
bedöma både den reella kompetensen och den formella kompetensen hos 
anställda som ska ge information och rådgivning om egenvård. Båda 
bedömningarna ska dokumenteras och bevaras och hållas tillgängliga för 
tillsyn. Bedömningen och dokumentationen av den formella kompetensen 
bör i normalfallet endast ske en gång, medan bedömning och dokumentation 
av den reella kompetensen behöver göras regelbundet för att säkerställa att 
den hålls aktuell och relevant.  


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


Läkemedelsverket uppskattar att det som mest bör ta cirka en timme att 
bedöma om en person som är anställd uppfyller kraven avseende formell 
kompetens, men finner det troligt att bedömningarna i många fall kan gå 
betydligt snabbare. Vid nyanställning av personal bör de föreslagna kraven 
inte innebära någon större förändring i tidsåtgång och kostnad, eftersom 
bedömning av personalens utbildning sannolikt redan ingår i 
rekryteringsprocessen. 


Om en person saknar dokumenterad utbildning inom egenvård eller om en 
persons utbildning inte bedöms motsvara kraven på formell kompetens 
enligt den föreslagna 3 c § behöver personen komplettera sin utbildning i de 
delar som saknas, vilket kan genomföras på olika sätt. Ett alternativ är att gå 
en apoteksteknikerutbildning på en yrkeshögskola. Läkemedelsverket har 
även i dialog med branschföreträdare fått information om att åtminstone 
flera av de rikstäckande apotekskedjorna idag tillhandahåller utbildningar 
rörande egenvård och egenvårdsrådgivning. För övriga öppenvårdsapotek, 







 Diarienummer 3.1.1-2026-049235 


22 
 


finns enligt uppgift från branschföreträdare utbildningsmaterial och 
kunskapstester tillgängliga genom exempelvis Apotekarsocietetens 
utbildningsverksamhet Läkemedelsakademin. Personen skulle alltså kunna 
komplettera sin utbildning för att uppfylla kraven på formell kompetens 
genom dessa typer av utbildningar. I många fall skulle personen kunna 
arbeta kvar på öppenvårdsapoteket under tiden, dock inte med 
egenvårdsrådgivning.  


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


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


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


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


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


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


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


Den tidsåtgång som har beskrivits ovan kan medföra olika kostnader 
beroende på vilken personalkategori som utför respektive uppgift. I tabellen 
nedan framgår ungefärliga medellöner för relevanta personalkategorier som 
arbetar på öppenvårdsapotek. Uppgifterna om apotekschefs, apotekares och 
receptaries löner har hämtats från Sveriges Farmaceuters lönestatistik och 
uppgifterna om apoteksteknikers löner har hämtats från SCB:s lönestatistik 
den 7 maj 2026. 


Tabell: Genomsnittslön för olika personalkategorier 


Personalkategori Genomsnittslön per månad 


Apotekschef 54 163 kronor 


Apotekare 43 045 kronor 


Receptarie 41 896 kronor 


Apotekstekniker 32 400 kronor 


Övrig personal Uppgift saknas 


 


I förslaget ställs nya krav på dokumentation som ska bevaras och kunna 
uppvisas vid tillsyn. Beroende på hur dessa uppgifter dokumenteras kan 
bevarandet av uppgifterna innebära ett ökat behov av fysiskt eller digitalt 
lagringsutrymme. Beroende på val av lösning kan dessa kostnader variera. 
Läkemedelsverket kan därför inte uppskatta kostnaderna närmare. Redan 
idag finns krav på att utbildning som varje anställd har genomgått ska 
dokumenteras och bevaras, vilket innebär att viss dokumentation redan kan 
finnas bevarad.28 Detta bör i vissa fall även underlätta den bedömning av 
personalens formella kompetens (utbildning) som tillståndshavaren behöver 


 
28 3 § andra stycket och 29 § andra stycket LVFS 2009:9. 
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göra för den personal som arbetar på öppenvårdsapoteket vid föreskrifternas 
ikraftträdande.  


3.3.2 Personal vid öppenvårdsapotek 
Personal som arbetar med att ge information och rådgivning om egenvård 
men som vid ikraftträdandet inte uppfyller de föreslagna kraven på reell och 
formell kompetens kan inte utföra denna arbetsuppgift utan att först 
komplettera utbildning och kompetens i de delar som saknas. Detta skulle 
kunna medföra kostnader dels för själva utbildningen, dels för eventuellt 
förlorad arbetsinkomst i de fall utbildningen inte kan genomföras på 
arbetstid.   


Vad gäller utbildningskostnader är dessa beroende av vilken form av 
utbildning det gäller. Utbildning till apotekstekniker via yrkeshögskola 
innebär inte i dagsläget någon studerandeavgift och kan vara CSN-
berättigad. Kostnader som kursmaterial kan dock tillkomma. Andra 
utbildningar och kurser kan medföra kostnader för den enskilda i form av 
kursavgifter och kursmaterial i de fall tillståndshavaren inte står för dessa.  


Det är svårt att räkna på hur stor kostnaden för eventuell förlorad 
arbetsinkomst skulle vara i det fall en person behöver genomgå utbildning 
eftersom omfattningen av en eventuellt förlorad arbetsinkomst kommer 
variera. Variationen kan exempelvis bero på i vilken utsträckning personen 
behöver gå ned i arbetstid, utbildningens längd och omfattning och huruvida 
arbetsgivaren väljer att kompensera personalen ekonomiskt eller på annat 
sätt bidra till personalens kompetenshöjning. Genomsnittliga månadslöner 
för olika personalkategorier framgår i tabellen i avsnittet ovan.  


Om en person till följd av de föreslagna bestämmelserna inte kan utföra de 
arbetsuppgifter som denne är anställd för, skulle det kunna medföra att 
denne inte får fortsätta sin anställning. Läkemedelsverket bedömer dock att 
denna risk är låg då den långa ikraftträdandetiden innebär att det finns 
möjlighet för dessa personer att vidareutbilda sig enligt ovan innan 
föreskrifterna träder i kraft.  


Om de föreslagna kraven skulle medföra att viss personal under en period 
inte kan ge information och rådgivning om egenvård skulle det kunna 
medföra en ökad arbetsbelastning för den personal som får göra det. Detta är 
dock avhängigt av hur olika arbetsuppgifter kan fördelas på arbetsplatsen. 


De föreslagna kraven kommer även att påverka de som vill börja arbeta på 
öppenvårdsapotek med att ge information och rådgivning om egenvård, 
eftersom de kommer behöva uppfylla kraven på reell och formell 
kompetens. 







 Diarienummer 3.1.1-2026-049235 


25 
 


3.3.3 Utbildningsaktörer  
Det finns olika aktörer som anordnar utbildningar med apotekspersonal som 
målgrupp, till exempel universitet, yrkeshögskolor och vissa privata 
utbildningsföretag. Dessa aktörer påverkas på olika sätt av de föreslagna 
kraven, vilket redogörs för nedan. 


En aktörskategori som berörs av de föreslagna kraven är de som idag 
tillhandahåller eller har för avsikt att tillhandahålla yrkeshögskoleutbildning 
till apotekstekniker. För närvarande erbjuder fyra utbildningsföretag denna 
utbildning med start under höstterminen 2026 eller januari 2027. 
Utbildningarna ges på sex orter och fem av utbildningarna ges även på 
distans.29 Den föreslagna 3 c § ställer upp krav på att den som inte är 
farmaceut ska ha genomgått vissa angivna utbildningsområden för att anses 
ha formell kompetens. Så som förslagen är utformade motsvarar 
utbildningsområdena de delar rörande egenvård och egenvårdsrådgivning 
som ingår i de nationella kursplanerna för apotekstekniker, i dess nuvarande 
utformning. Läkemedelsverket bedömer därför att förslagens konsekvenser 
på dessa utbildningsaktörer är låg. De föreslagna kraven medför dock även 
att yrkeshögskolans apoteksteknikerutbildningar även fortsatt behöver ha 
kursplaner som minst motsvarar kraven för att de som utbildas ska kunna ge 
information och rådgivning om egenvård efter avslutad utbildning.  


Eftersom de föreslagna kompetenskraven gäller all personal som ska ge 
information och rådgivning om egenvård, det vill säga även farmaceuter, 
berörs även i viss mån de universitet och högskolor som har apotekar- och 
receptarieprogram. Den föreslagna 3 c § anger att den som är farmaceut ska 
anses ha formell kompetens. Eftersom den föreslagna bestämmelsen inte 
anger något om vad som ska ingå i utbildningen för den som är farmaceut 
bedömer Läkemedelsverket att förslagen inte medför några konsekvenser 
för dessa utbildningsaktörer.  


Det finns enligt uppgift även privata utbildningsföretag som erbjuder 
utbildningar till apoteksaktörerna, bland annat för att tillgodose behovet av 
att apotekspersonalens kompetens inom egenvård bibehålls och hålls 
uppdaterad. Det är möjligt att dessa företag, utifrån de nya kraven och 
apoteksbranschens behov, kan behöva anpassa utbudet och innehållet i sina 
utbildningar, men detta beror i stor utsträckning på i vilken mån 
utbildningarna idag avviker från de föreslagna kraven på formell 
kompetens. 


 
29  Hitta apoteksteknikerutbildningar inom yrkeshögskolan, 
https://www.yrkeshogskolan.se/hitta-utbildning/program?query=apotekstekniker, uppgifter 
hämtade den 10 april 2026. 



https://www.yrkeshogskolan.se/hitta-utbildning/program?query=apotekstekniker





 Diarienummer 3.1.1-2026-049235 


26 
 


De föreslagna kraven kan även medföra en ökad efterfrågan på utbildning 
inom detta område.  


3.3.4 Konkurrensförhållanden för företag, inklusive små 
företag 


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


Tillståndshavare som bedriver mer omfattande verksamhet eller främst 
bedriver den på större orter kan ha lättare att uppfylla kraven, eftersom de 
lättare bör kunna omfördela eller rekrytera personal med rätt kompetens. 
Mindre tillståndshavare samt tillståndshavare med öppenvårdsapotek på 
mindre orter och i glesbygd kan däremot få svårare att omfördela eller 
rekrytera personal. I Sveriges Apoteksförenings branschrapport 2026 
beskrivs svårigheterna att rekrytera farmaceuter till mindre orter runt om i 
landet, vilket kan förmodas gälla även för personal med den kompetens och 
utbildning som med kraven föreslås vara lägstanivå för att få ge information 
och rådgivning om egenvård.30   


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


Som framgår ovan skulle det kunna bli en viss konkurrenspåverkan mellan 
stora respektive små tillståndshavare som skulle kunna innebära en 
snedvridning till de större tillståndshavarnas fördel. Läkemedelsverket 
bedömer dock att det inte är möjligt att ta särskild hänsyn till små företag 
eftersom kraven införs som ett led i säkerställandet av en god och jämn 
kvalitet på den information och rådgivning om egenvård som ges på 
öppenvårdsapotek. Det är också viktigt att beakta att kravet på att 
information och egenvård endast får ges av personal som har tillräcklig 


 
30 Sveriges Apoteksförening Branschrapport 2026, sid. 25. 



https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2026/04/Branschrapport-2026-final.pdf
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kompetens för detta redan finns i dag, i lagen om handel med läkemedel. 
Den nu föreslagna regleringen innebär främst ett tydliggörande av vad som 
ska anses vara sådan tillräcklig kompetens som avses i lagen. Den 
föreslagna regleringen bör därför även medföra att bedömningen av om en 
person har den nödvändiga kompetensen underlättas, vilket även bör 
innebära positiv påverkan för de mindre tillståndshavarna som inte har 
samma tillgång till centrala stödfunktioner.  


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


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


3.4. Andra relevanta konsekvenser  
Syftet med de föreslagna kraven är att genom en enhetlig lägsta utbildnings- 
och kompetensnivå säkerställa att den information och rådgivning om 
egenvård som ges på öppenvårdsapotek håller en jämn och god kvalitet. 
Detta syftar till att ge goda förutsättningar för öppenvårdsapotekens kunder 
att utöva adekvat egenvård och minska risken för felaktig 
läkemedelsanvändning. De föreslagna kraven inkluderar även utbildning 
och kompetens om egenvård för djur, vilket syftar till att säkerställa en god 
kvalitet även på rådgivningen till djurägare. Genom att säkerställa 
personalens kompetens främjas därför både folk- och djurhälsan.  


Konsumenterna ska kunna förutsätta att den apotekspersonal som ger 
information och rådgivning om egenvård har tillräcklig kompetens för detta. 
De föreslagna kraven bör därför även kunna leda till att konsumenternas 
förtroende för den egenvårdsgivning som ges på öppenvårdsapotek stärks. 


3.5. Åtgärder för att förslaget inte ska medföra mer 
långtgående kostnader eller begränsningar än 
nödvändigt för att uppnå syftet 


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


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


En annan anpassning är den relativt långa ikraftträdandetiden (se avsnitt 5), 
som är satt för att möjliggöra för personal som redan idag arbetar med 
egenvårdsrådgivning på öppenvårdsapotek, men som inte uppfyller de 
föreslagna kompetenskraven, att ha tid att komplettera sin reella och/eller 
formella kompetens innan förändringarna träder i kraft. Avsikten är att 
minska risken för att befintlig apotekspersonal inte kan fortsätta att ge 
information och rådgivning om egenvård, vilket även minskar negativ 
påverkan på öppenvårdsapotekens personalförsörjning.  


De föreslagna kraven på utbildning med specifika utbildningsområden utgår 
inte från vilket utbildningsprogram eller kurs som personen ska ha 
genomgått utan från den kompetens som ska ha erhållits genom 
utbildningen. Den utbildning som krävs är därför inte bunden till någon 
specifik yrkesutbildning, till exempel apotekstekniker på yrkeshögskola.  


Det ställs inte heller krav på att det måste vara en specifik svensk utbildning 
eller kurs, vilket innebär att det inte är uteslutet att utbildningar och kurser 
som genomförts i andra länder kan beaktas. Sannolikt kommer dock sådana 
utländska utbildningar eller kurser att behöva kompletteras i någon mån, 
eftersom den som lämnar information och rådgivning om egenvård behöver 
ha kännedom om svensk reglering på området, svenska förhållanden, svensk 
vård och de produkter som finns tillgängliga på den svenska marknaden.  


Sammantaget bedömer Läkemedelverket att de föreslagna kraven på 
kompetens och genomgången utbildning samt dokumentation inte medför 
mer långtgående kostnader eller begränsningar än vad som är nödvändigt 
för att uppnå syftet med regleringen. Vidare bedömer Läkemedelsverket att 
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de föreslagna kraven är samhällsekonomiskt motiverade, proportionerliga 
och kostnadseffektiva.31 


4. Integritetsanalys 
Enligt de föreslagna kraven ska tillståndshavare dokumentera uppgifter om 
den personal som ska ge information och rådgivning om egenvård och 
kommer därmed behandla personuppgifter. Tillståndshavaren ska redan idag 
dokumentera uppgifter om kompetens för den som är läkemedelsansvarig på 
öppenvårdsapotek, men det har nu tillkommit ett krav på bevarande av dessa 
uppgifter. Vidare kan uppgifterna även komma att behandlas av 
Läkemedelsverket inom ramen för myndighetens tillsynsverksamhet. Nedan 
redogörs för de överväganden som Läkemedelsverket har gjort i fråga om de 
föreslagna kravens förenlighet med dataskyddsregleringen. 


4.1. Personuppgifter som behandlas 
De föreslagna kraven på dokumentation och bevarande av dokumentation 
över personalens kompetens innefattar uppgifter om genomförd utbildning 
samt uppgifter från kontrollen av den reella kompetensen. Dessa uppgifter 
kommer att kopplas till enskilda individer genom namn och sannolikt 
personnummer, och är därmed personuppgifter. Namn och personnummer 
samt uppgifter om utbildning torde vara uppgifter om personalen som redan 
idag behandlas av tillståndshavaren. De föreslagna kraven på kontroll av 
reell kompetens innebär dock att nya uppgifter om de personer i personalen 
som ger information och rådgivning om egenvård kommer att behandlas. De 
nu föreslagna kraven innebär även att tillståndshavaren kan komma att 
behandla personuppgifter vid fler tillfällen jämfört med idag, samt att 
dokumentationen ska bevaras. Läkemedelsverket bedömer att de föreslagna 
bestämmelserna inte kommer att medföra att känsliga personuppgifter 
kommer att behandlas.  


4.2. Syftet med personuppgiftsbehandlingen 
Av 1 § förordningen (2002:57) med instruktion för Läkemedelsverket 
framgår att myndigheten ska verka för säkra och effektiva läkemedel av god 
kvalitet och för god läkemedelsanvändning. Enligt 8 § ansvarar 
Läkemedelsverket för föreskrifter och allmänna råd inom myndighetens 
verksamhetsområde. Läkemedelsverket har vidare fått bemyndigande att 
meddela föreskrifter om information, rådgivning och personalens 


 
31 Se även bilaga 2, Inremarknadstest och proportionalitetsprövning, för ytterligare 
resonemang kring proportionalitet, fri rörlighet, m.m. 
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kompetens enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med läkemedel, samt om 
verkställigheten av bland annat lagen och förordningen om handel med 
läkemedel.32  


De föreslagna kraven som innebär att personuppgifter kommer att behandlas 
syftar till att kunna följa upp att personalen uppfyller de föreslagna kraven 
på kompetens och utbildning och att Läkemedelsverket ska kunna följa upp 
tillståndshavarnas verksamhet inom ramen för myndighetens 
tillsynsverksamhet. Det finns således behov av att behandla de aktuella 
personuppgifterna hos tillståndshavarna och hos Läkemedelsverket. Om den 
föreslagna regleringen inte införs kan en konsekvens vara att det inte går att 
säkerställa att personalen har rätt kompetens.  


4.3. Reglering av personuppgiftsbehandling 
All behandling av personuppgifter måste följa de grundläggande principer 
som anges i den allmänna dataskyddsförordningen.33 Samtliga aktörer som 
kommer att behandla personuppgifter behöver beakta de krav som ställs i 
den förordningen. Det innebär bland annat att personuppgifter ska behandlas 
på ett lagligt, korrekt och öppet sätt i förhållande till den registrerade samt 
att personuppgifter ska samlas in för särskilda, uttryckligt angivna och 
berättigade ändamål och inte senare behandlas på ett sätt som är oförenligt 
med dessa ändamål. Behandling av personuppgifter är endast laglig om och 
i den mån som åtminstone ett av de villkor som anges i artikel 6 i den 
allmänna dataskyddsförordningen är uppfyllt. Av artikel 6.1 c och e följer 
att behandling av personuppgifter är laglig om behandlingen är nödvändig 
för att fullgöra en rättslig förpliktelse som åvilar den 
personuppgiftsansvarige respektive om behandlingen är nödvändig för att 
utföra en uppgift av allmänt intresse eller som ett led i den 
personuppgiftsansvariges myndighetsutövning. Av artikel 6.3 framgår bland 
annat att den grund för behandlingen som avses i punkt 1 c och e ska 
fastställas i enlighet med unionsrätten eller en medlemsstats nationella rätt 
som den personuppgiftsansvarige omfattas av.  


4.3.1 Tillståndshavaren 
I de föreslagna föreskrifterna föreslås att tillståndshavaren ska dokumentera 
vissa uppgifter rörande personalens kompetens och utbildning. 
Dokumentation ska bevaras och hållas tillgänglig för tillsyn under hela 
anställningstiden och tre år från anställningens upphörande (se den 


 
32 14 § 10 och 15 § 1 och 3 förordningen om handel med läkemedel.  
33 Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om 
skydd för fysiska personer med avseende på behandling av personuppgifter och om det fria 
flödet av sådana uppgifter och om upphävande av direktiv 95/46/EG. 
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föreslagna lydelsen av 29 §). Enligt artikel 6.1 c i den allmänna 
dataskyddsförordningen är behandling av personuppgifter laglig om 
behandlingen är nödvändig för att fullgöra en rättslig förpliktelse som åvilar 
den personuppgiftsansvarige. Bestämmelsen är en rättslig grund för den 
personuppgiftsbehandling som krävs av tillståndshavaren enligt förslagen. 
Den rättsliga förpliktelsen för tillståndshavaren följer därför av de 
föreslagna kraven.  


4.3.2 Läkemedelsverket  
Läkemedelsverket bedriver tillsyn över efterlevnaden av lagen om handel 
med läkemedel samt därtill tillhörande förordning och föreskrifter, se 7 kap. 
1 § lagen om handel med läkemedel. Vidare har Läkemedelsverket enligt 7 
kap. 2 § samma lag rätt att på begäran få de upplysningar och handlingar 
som behövs för tillsynen. I samband med tillsyn kan Läkemedelsverket 
komma att behandla personuppgifter som härrör från öppenvårdsapotekens 
verksamhet. Det rör sig typiskt sett om situationer där Läkemedelsverket 
bedriver tillsyn över den som har öppenvårdsapotekstillstånd. Enligt artikel 
6.1 e i den allmänna dataskyddsförordningen är behandling av 
personuppgifter laglig om behandlingen är nödvändig för att utföra en 
uppgift av allmänt intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges 
myndighetsutövning. Bestämmelserna i 7 kap. 1 och 2 §§ lagen om handel 
med läkemedel är grunden för Läkemedelsverkets personuppgiftsbehandling 
som nämns ovan. Den rättsliga grunden för behandlingen är på det sätt som 
krävs fastställd i den nationella rätten genom bestämmelserna i lagen om 
handel med läkemedel.  


Läkemedelsverket omfattas vidare av bestämmelserna i arkivlagen 
(1990:782) samt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), vilket innebär 
att det finns krav på bevarande av handlingar samt reglering kring i vilken 
mån andra kan få ta del av uppgifterna. 


4.4. Proportionalitetsbedömning  
Läkemedelsverket bedömer att den föreslagna personuppgiftsbehandlingen 
är nödvändig för att säkerställa att den personal som ska ge information och 
rådgivning om egenvård har tillräcklig kompetens och utbildning för 
uppgiften och därigenom bidra till en ändamålsenlig läkemedelsanvändning 
och minska risken för felaktig sådan. Regleringen är därmed nödvändig med 
hänsyn till folk- och djurhälsan. Vidare är behandlingen av 
personuppgifterna reglerad och det finns bestämmelser gällande bevarande 
av personuppgifterna. Läkemedelsverket anser därför att de föreslagna 
kraven är proportionerliga.  
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Mot bakgrund av ovanstående bedömer Läkemedelsverket att behoven av 
att behandla de aktuella personuppgifterna överväger det intrång i den 
personliga integriteten som behandlingen medför. 


5. Tidpunkt för ikraftträdande och behov av 
speciella informationsinsatser  


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


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


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


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


6. Hur och när konsekvenserna av förslagen kan 
utvärderas  


De föreslagna reglerna syftar till att uppnå en enhetlig lägsta kompetens- 
och utbildningsnivå för apotekspersonal som ger information och 
rådgivning om egenvård.  


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


Läkemedelsverket har löpande dialogmöten med företrädare för branschen. 
Även i detta forum kan effekter och konsekvenser som regleringen har 
medfört gällande exempelvis kompetensförsörjning, tillgång till utbildningar 
och tidsåtgång för implementering följas upp.  


 


7. Konsekvenser för den kommunala 
självstyrelsen 


Läkemedelsverket bedömer att de föreslagna föreskrifterna inte kommer att 
påverka den kommunala självstyrelsen, eftersom förslaget inte rör frågor 
som faller inom de kommunala befogenheterna.  


8. Bedömning av om förslagen överensstämmer 
med eller går utöver de skyldigheter som 
följer av Sveriges anslutning till EU 


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


Förslagen innebär att det kommer ställas krav på viss utbildning och 
kompetens hos den som ska lämna information och rådgivning om egenvård 
på öppenvårdsapotek. Detta medför att regleringen i det så kallade 
yrkeskvalifikationsdirektivet34 aktualiseras och att det kommer bli fråga om 
ett nytt reglerat yrke. Läkemedelsverket har genomfört ett inremarknadstest 
med proportionalitetsprövning, enligt reglerna i förordningen (2020:757) 
om proportionalitetsprövning vid nya eller ändrade krav på 
yrkeskvalifikationer, se bilaga 2. Utfallet av detta inremarknadstest är att de 
föreslagna föreskriftsändringarna överensstämmer med Sveriges 
skyldigheter ur ett EU-rättsligt perspektiv. Läkemedelsverket avser därför 
att lämna information i enlighet med 9 kap. 4 § förordningen om erkännande 
av yrkeskvalifikationer till Universitets- och högskolerådet.  


 
34 Europaparlamentets och rådets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om 
erkännande av yrkeskvalifikationer. 
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Av 2 § förordningen (2009:1078) om tjänster på den inre marknaden, som 
hänvisar till tjänstedirektivet35, följer att nya eller förändrade krav på 
tjänsteverksamhet ska anmälas till Kommerskollegium. Tjänster som är 
kopplade till hälso- och sjukvård är dock undantagna från 
tillämpningsområdet enligt 2 § 5 lagen (2009:1079) om tjänster på den inre 
marknaden.36 Enligt direktivet bör hälso- och sjukvårdsundantaget omfatta 
”tjänster inom hälso- och sjukvård och läkemedelstjänster som utförs av 
yrkesverksamma inom hälso- och sjukvården för att bedöma, bibehålla eller 
återställa patienters hälsotillstånd, där dessa verksamheter är förbehållna ett 
reglerat vårdyrke i den medlemsstat där tjänsterna tillhandahålls”. EU-
domstolen har i ett avgörande tolkat omfattningen av hälso- och 
sjukvårdsundantaget. Domstolen gör en bred tolkning av undantaget och 
slår fast att det är den huvudsakliga verksamheten (”utgör en väsentlig del 
av hela tjänsteutbudet”) som är avgörande för om hela verksamheten ska 
anses utgöra hälso- och sjukvård.37  


De föreslagna föreskrifterna berör den som bedriver eller avser att driva 
öppenvårdsapotek. Eftersom det krävs tillstånd från Läkemedelsverket för 
att få bedriva öppenvårdsapotek i Sverige finns det inte tjänsteutövare som 
är etablerade i ett annat land inom EU/EES och som tillfälligt tillhandahåller 
dessa tjänster i Sverige. Öppenvårdsapotekens huvudsakliga verksamhet 
utgörs av utlämnande av läkemedel för behandling av sjukdom samt 
sakkunnig och individuellt anpassad information och rådgivning gällande 
läkemedel. Öppenvårdsapotekens verksamhet får därför anses vara sådan 
hälso- och sjukvård som avses i artikel 2.2 (f) i tjänstedirektivet. Vidare är 
merparten av personalen på ett öppenvårdsapotek apotekare eller receptarier 
(farmaceuter), vilket utgör reglerade yrken. De föreslagna kraven kommer 
innebära att det blir en ny reserverad aktivitet och ett nytt reglerat yrke för 
viss personal på öppenvårdsapotek. All apotekspersonal som lämnar råd och 
upplysningar räknas också som hälso- och sjukvårdspersonal enligt 
patientsäkerhetslagen. Verksamheten vid öppenvårdsapotek ska således ske 
under översyn av personer som har ett reglerat vårdyrke, i enlighet med vad 
som anges i skäl 22 i ingressen till tjänstedirektivet. Enligt 
Läkemedelsverkets bedömning blir därför hälso- och sjukvårdsundantaget 


 
35 Europaparlamentets och rådets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om 
tjänster på den inre marknaden. 
36 Enligt 2 § 5 lagen om tjänster på den inre marknaden tillämpas inte lagen på tjänster som 
är förbehållna reglerade yrken inom hälso- och sjukvården samt läkemedelstjänster utförda 
av yrkesverksamma inom hälso- och sjukvården och som utförs för att bedöma, bibehålla 
eller återställa patienters hälsotillstånd. 
37 EU-domstolens dom av den 11 juli 2013, Femarbel, C-57/12, punkterna 3 
5–41. 
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tillämpligt och föreskrifterna behöver därmed inte anmälas enligt 
tjänstedirektivet och 2 § förordningen om tjänster på den inre marknaden.  


Av 6 § förordningen (1994:2029) om tekniska regler framgår att om en 
myndighet avser att fatta beslut om en teknisk regel som ska anmälas till 
Europeiska kommissionen eller WTO-sekretariatet, ska myndigheten i god 
tid underrätta Kommerskollegium om det förslag den har utarbetat. Med 
tekniska regler avses enligt 2 § 1 samma förordning föreskrifter eller andra 
bestämmelser som utgörs av eller hänvisar till tekniska specifikationer eller 
andra krav och som är rättsligt eller faktiskt tvingande vid saluföring eller 
användning av en vara, föreskrifter om informationssamhällets tjänster som 
är rättsligt eller faktiskt tvingande vid tillhandahållande, etablering eller 
användande av sådana tjänster, eller föreskrifter som förbjuder tillverkning, 
import, saluföring eller användning av en vara. Enligt 2 § 4 avses med 
föreskrifter om informationssamhällets tjänster krav av allmän art rörande 
tillträde till och utövande av verksamhet med informationssamhällets 
tjänster, särskilt bestämmelser om dem som tillhandahåller tjänster, tjänster 
och tjänstemottagare, med undantag för föreskrifter som inte särskilt avser 
informationssamhällets tjänster eller som endast indirekt träffar sådana 
tjänster. 


De föreslagna kraven i föreskrifterna gäller hur verksamheten ska bedrivas 
vid öppenvårdsapotek och åtgärder som ska vidtas inom ramen för 
verksamheten. Läkemedelsverket bedömer att de föreslagna bestämmelserna 
inte innehåller regler som utgörs av eller hänvisar till tekniska 
specifikationer som är rättsligt eller faktiskt tvingande vid saluföringen eller 
användningen av läkemedel och teknisk sprit. Inte heller innehåller de 
föreslagna föreskrifterna andra krav som är rättsligt eller faktiskt tvingande 
vid användning av läkemedel eller teknisk sprit. Läkemedelsverket bedömer 
att de föreslagna kraven i föreskrifterna inte heller ställer krav på 
saluföringen av läkemedel och teknisk sprit.  


Vidare bedömer Läkemedelsverket att de föreslagna föreskrifterna inte 
utgör föreskrifter om informationssamhällets tjänster i den mening som 
avses i förordningen om tekniska regler. Bestämmelserna träffar visserligen 
även tillståndshavare som bedriver distanshandel i form av e-handel, vilket 
kan anses falla in under begreppet informationssamhällets tjänster. De 
föreslagna bestämmelserna nämner dock inte distanshandel eller 
informationssamhällets tjänster, utan avser utan åtskillnad alla 
öppenvårdsapotek, oavsett om apoteksverksamheten bedrivs i fysisk form 
eller tillhandahålls digitalt. Föreskrifterna avser alltså inte specifikt 
informationssamhällets tjänster, utan berör endast dessa tjänster indirekt 
eller accessoriskt. Av EU-domstolens praxis följer därmed att dessa 
föreskrifter inte kan anses utgöra en ”föreskrift för tjänster” i den mening 
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som avses i artikel 1.1 e i direktiv 2015/1535 och följaktligen inte heller kan 
anses utgöra en teknisk föreskrift i den mening som avses i artikel 1.1 f i 
direktivet.38 Läkemedelsverket finner därför att de föreslagna förskrifterna 
inte heller är föreskrifter om informationssamhällets tjänster i den mening 
som avses i förordningen om tekniska regler.  


Läkemedelsverket bedömer med hänsyn till ovanstående att de föreslagna 
föreskrifterna inte innehåller några tekniska regler i den mening som avses i 
förordningen om tekniska regler. Det finns därmed inte någon skyldighet att 
i förväg anmäla föreskrifterna till Europeiska kommissionen i enlighet med 
direktiv 2015/1535.   


9. Bemyndiganden som Läkemedelsverkets 
beslutanderätt grundar sig på 


Enligt 14 § 10 förordningen (2009:659) om handel med läkemedel får 
Läkemedelsverket meddela föreskrifter om information, rådgivning och 
personalens kompetens enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med 
läkemedel. Vidare får Läkemedelsverket, enligt 15 § förordningen om 
handel med läkemedel, meddela ytterligare föreskrifter om verkställigheten 
av lagen om handel med läkemedel och av denna förordning. 
Läkemedelsverket meddelar de föreslagna föreskriftsändringarna med stöd 
av ovan nämnda bemyndiganden.  


10. Inhämtande av yttrande och regeringens 
medgivande 


Yttrande från Regelrådet inhämtas i samband med externremissen. 


Tillämpningen av föreskrifterna bedöms inte få sådana effekter på kostnader 
för staten, regioner eller kommuner som kräver regeringens medgivande. 


11. Kontaktpersoner 
Nedanstående kontaktpersoner kan nås på telefonnumret 018-17 46 00 och 
på e-postadressen registrator@lakemedelsverket.se  


Ellen Nilsson  Rättsenheten 


Frida Nylén  Rättsenheten 


 
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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Adress: Läkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala 
Besöksadress: Dag Hammarskjölds väg 42 
Telefon: 018-17 46 00 
E-post: registrator@lakemedelsverket.se 
www.lakemedelsverket.se 


Malin Eklöf  Enheten för apotek och receptfri detaljhandel 


Sara Edenvinge Enheten för apotek och receptfri detaljhandel 


12. Bilagor 
1. Förslag till Läkemedelsverkets föreskrifter om ändring av 
Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 
öppenvårdsapotek 


2. Inremarknadstest med proportionalitetsprövning 
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2026:xx 
Utkom från trycket 
den xx månad 2026 

Föreskrifter  
om ändring i Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 
2009:9) om detaljhandel vid öppenvårdsapotek; 

beslutade den XX XXXX 2026. 

Läkemedelsverket föreskriver med stöd av 14 § 10 och 15 § förord-
ningen (2009:659) om handel med läkemedel i fråga om verkets före-
skrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid öppenvårdsapotek 
   dels att 29 § ska ha följande lydelse, 
   dels att det i föreskrifterna ska införas tre nya paragrafer, 3 a–3 c §§, 
och närmast före 3 a § en ny rubrik av följande lydelse. 

 
Kompetenskrav vid information och rådgivning om egen-
vård  
3 a §   För att en person ska anses ha tillräcklig kompetens för att ge 
information och rådgivning om egenvård till konsumenter enligt 2 
kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med läkemedel krävs att 
denne har både reell kompetens och formell kompetens i enlighet med 
vad som anges i 3 b och 3 c §§. 

 
3 b §   För att en person ska anses ha reell kompetens krävs att denne  
1) har aktuella kunskaper om användning och funktion av de läke-

medel och andra produkter för egenvård för människor och djur 
som tillhandahålls på öppenvårdsapotek, 

2) kan avgöra när konsumenten kan rekommenderas egenvård eller 
ska hänvisas till hälso- och sjukvård respektive djurens hälso- och 
sjukvård, samt 

3) kan förmedla information om egenvård och produkter för egen-
vård för människor och djur på ett individanpassat sätt.  

   Att ovanstående krav är uppfyllda ska kunna styrkas genom doku-
mentation. 
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HSLF-FS 
2026:xx 

3 c §   För att en person ska anses ha formell kompetens krävs att 
denne antingen är farmaceut eller har genomgått utbildning som minst 
omfattar följande områden:  
1) Grundläggande sjukdomslära och fysiologi inom egenvård, vilket 

minst ska inkludera  
a) Människokroppens uppbyggnad och funktion. 
b) Vanliga sjukdomstillstånd, deras orsaker, symtom och be-

handling.  
c) Vilka åkommor som lämpar sig för egenvård. 
d) När konsumenten i stället bör hänvisas till hälso- och sjuk-

vård respektive djurens hälso- och sjukvård. 
e) Sambandet mellan hälsa, levnadsvanor, sjukdom och läkeme-

del.  
2) Användning och funktion av läkemedel och andra produkter för 

egenvård för människor och djur som tillhandahålls på öppen-
vårdsapotek, inklusive skillnader mellan dessa produkter. 

3) Kundkommunikation, inklusive yrkesspecifik terminologi, tyst-
nadsplikt och integritetsskydd. 

4) Tillämplig reglering vid information och rådgivning om egen-
vård. 

   Utbildningen ska inkludera både teoretiska studier och praktik under 
handledning på öppenvårdsapotek. 
   Att ovanstående krav är uppfyllda ska kunna styrkas genom doku-
mentation.  
 
29 §1   Följande dokumentation ska bevaras och hållas tillgänglig för  
tillsyn i fem år: 
1) Bemanningslistor eller motsvarande enligt 3 §. 
2) Den läkemedelsansvariges närvaro enligt 5 §. 
3) Ändrad eller ersatt ansvarsbeskrivning för den läkemedelsansva-

rige samt för personer med chefsbefattning eller annat särskilt an-
svar enligt 8 §. 

4) Temperaturkontroller enligt 15 §. 
5) Protokoll över genomförda egeninspektioner samt dokumentation 

över rättelser och förebyggande åtgärder som vidtagits till följd av 
dessa enligt 21 §. 

6) Ändrade eller ersatta versioner av egenkontrollprogrammet enligt 
24 §. 

7) Den dokumentation som anges i 17 a § andra stycket samt 22 och 
27–27 c §§.  

8) Dokumentation över bedömningen enligt 32 §. 
 

1 Senaste lydelse HSLF-FS 2024:25. 
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9) Avtal, information och instruktioner, protokoll över genomförda 
granskningar samt dokumentation över rättelser och förebyg-
gande åtgärder som vidtagits till följd av granskningarna enligt 33 
§. 

   Följande dokumentation ska bevaras och hållas tillgänglig för tillsyn 
under hela anställningstiden och tre år från anställningens upphö-
rande: 
1) Dokumentation över utbildning som varje anställd har genomgått 

enligt 3 §. 
2) Dokumentation över personalens kompetens och utbildning enligt 

3 b och 3 c §§. 
3) Dokumentation över den läkemedelsansvariges erfarenhet och ut-

bildning eller motsvarande enligt 4 §. 
   I Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av nar-
kotika finns ytterligare bestämmelser om bevarande av dokumentation 
hänförlig till narkotikahantering. 
__________ 

 
 
 
Dessa föreskrifter träder i kraft den dag månad 2027. 
 
 
NILS GUNNAR BILLINGER 
 

Joakim Brandberg 
 
 
HSLF-FS kan laddas ned eller beställas via 
webb: www.xxxxxxxxxxxxx.xx 
e-post: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx 
 
Kontakt 
Xxxxxxxxxxx 
Adress 
Telefon: xx-xxxxxxxxx Fax: xx-xxxxxxxxx 
e-post: xxxxxxxx@xxxxxxx.xx 
webb: www.xxxxxxxxxxxxx.xx 

 
Tryckort: Tryckeri och tryckår 
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Inremarknadstest med proportionalitetsprövning 

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

- Vilken reell kompetens som personal vid öppenvårdsapotek minst måste ha för att få 
lämna information och rådgivning om egenvård. Denna kompetens ska bedömas av 
tillståndshavaren för öppenvårdsapoteket, till exempel genom ett kunskapsprov för att 
testa personens teoretiska kunskaper och samlyssning för att testa de praktiska och 
kommunikativa färdigheterna i en rådgivningssituation. Säkerställandet av den reella 
kompetensen behöver göras regelbundet för att kunna styrka att kompetensen är 
tillräcklig och aktuell. 

- Vilken utbildning personal minst måste ha genomgått för att uppfylla kraven på 
formell kompetens. Denna utbildningsnivå kan uppnås antingen genom att vara 
farmaceut, eller genom att ha genomgått ett antal i föreskrifterna angivna 
utbildningsområden, kopplade till egenvård och läkemedelsanvändning. Utbildningen 
ska inkludera både teoretiska studier och praktik under handledning på 
öppenvårdsapotek. 

Eftersom de föreslagna föreskrifterna innebär krav på viss utbildning och kompetens för att få 
utföra en arbetsuppgift bedömer Läkemedelsverket att det blir fråga om ett reglerat yrke. I 
detta dokument redovisas det inremarknadstest, med proportionalitetsprövning, som 
Läkemedelsverket har genomfört i enlighet med 4–11 §§ förordningen (2020:757) om 
proportionalitetsprövning vid nya eller ändrade krav på yrkeskvalifikationer. 

2. Inremarknadstest 
2.1.1. Förslaget syftar till att främja folkhälsan och en hög hälsoskyddsnivå 

för människor samt djurhälsan 
I öppenvårdsapotekens grunduppdrag ingår att verka för en god och säker 
läkemedelsanvändning genom att bland annat ge sakkunnig och individuellt anpassad 
information och rådgivning.1 Det följer också av lagen (2009:366) om handel med läkemedel 
att öppenvårdsapotek ska tillhandahålla individuell och producentoberoende information och 
rådgivning om bland annat läkemedelsanvändning och egenvård till konsumenter, och att 

 
1 2 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med läkemedel. 
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sådan information och rådgivning endast får lämnas av personal med tillräcklig kompetens för 
uppgiften.2  

Egenvård innebär i de flesta fall en behandlingsåtgärd som en individ själv initierar, utan 
kontakt med hälso- och sjukvården. Egenvård lägger alltså ett stort ansvar på individen i allt 
från symtomtolkning till att genomföra behandling, och även bedöma när det inte längre är 
lämpligt att fortsätta med egenvård. Hur säker egenvården blir beror därför i stor utsträckning 
på individens förmåga att ta till sig och värdera information och informationskällor.  

För konsumenter som använder receptfria läkemedel har öppenvårdsapoteken en nyckelroll. 
Apotekspersonalen ska genom att ge individanpassad information och rådgivning lotsa 
kunden i vägvalet mellan självmedicinering och kontakt med sjukvården eller tandvården och 
vid behov föreslå ett lämpligt receptfritt läkemedel eller annan handelsvara för egenvård. 
Rådgivningen handlar inte enbart om vilken information som ges, utan rådgivningen behöver 
även anpassas så att konsumenten kan förstå och ta till sig informationen. Den som ger 
egenvårdsrådgivning har därmed en viktig roll i kommunikationen om lämplig 
egenvårdsanvändning av läkemedel och andra egenvårdsvaror, och apotekspersonalens 
kompetens är avgörande för öppenvårdsapotekens möjlighet att tillhandahålla 
egenvårdsrådgivning av god kvalitet och därmed bidra till en ändamålsenlig 
läkemedelsanvändning för såväl människor som djur. Tillgången till personal med 
farmaceutisk kompetens är också en av anledningarna till att det inte finns någon åldersgräns 
för inköp av receptfria läkemedel – förutom nikotinläkemedel – på öppenvårdsapotek, till 
skillnad från andra försäljningsställen av receptfria läkemedel, där konsumenten måste ha fyllt 
18 år för att få köpa läkemedel.  

Egenvårdsprodukter som säljs på öppenvårdsapotek utgörs av receptfria läkemedel – 
inklusive traditionella växtbaserade läkemedel och naturläkemedel – samt medicintekniska 
produkter, kosttillskott och kosmetika. Vissa egenvårdsprodukter är särskilt avsedda för djur, 
vilket till exempel kan innebära behov av information och rådgivning som är anpassad till det 
aktuella djurslaget. En säker egenvårdsbehandling förutsätter att den aktuella produkten 
används för rätt indikation och i allmänhet endast tillfälligt. Det finns alltid en säkerhetsrisk 
vid användning av läkemedel, även om denna risk bedöms som lägre när det gäller receptfria 
läkemedel. Det finns också vissa kundgrupper där särskilda överväganden behöver göras inför 
eller under användning, till exempel barn eller gravida. Även receptfria läkemedel kan dock 
ge upphov till skada vid felaktig användning, såsom intag av för hög dos eller om läkemedlet 
används av någon som läkemedlet är olämpligt för. Några exempel är paracetamol som kan 
orsaka leverskador vid överdosering, avsvällande nässpray som kan orsaka kronisk svullnad 
vid längre användning än avsedda 7–10 dagar samt antiinflammatoriska läkemedel som 
ibuprofen och acetylsalicylsyra som inte bör användas under graviditet. En annan 
säkerhetsrisk vid egenvård är att symtom på allvarligare sjukdom inte uppmärksammas, och 
konsumenten därför inte tar kontakt med rätt vårdnivå i tid. 

 
2 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med läkemedel. 
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Avsikten med den föreslagna regleringen är att personal på öppenvårdsapotek som ger 
information och rådgivning om egenvård ska ha tillräcklig kompetens för uppgiften. Detta 
bidrar till en god kvalitet på den information och rådgivning avseende egenvård som ges på 
öppenvårdsapoteken. Genom detta ökar chanserna att egenvården blir ändamålsenlig samt att 
hälso- och sjukvård uppsöks när så behövs. Kraven på utbildning och kompetens som 
personal vid öppenvårdsapotek minst måste ha för att få lämna information och rådgivning 
om egenvård förväntas därför bidra till främjandet av folkhälsa och en hög hälsoskyddsnivå 
för människor samt av djurhälsa. Därmed är de föreslagna föreskrifterna motiverade med 
hänvisning till dessa mål av allmänt intresse.  

2.1.2. Proportionalitetsprövning 
Som framgår ovan krävs en viss kunskap och kompetens för att kunna ge en korrekt och god 
information och rådgivning om egenvård. Utan tydliga krav på vilken utbildning och 
kompetens som minst ska krävas finns det risk att kompetensnivån för personalen inte blir så 
hög som deras arbete kräver samt att kompetensnivån kan bli ojämn. Båda dessa risker kan 
leda till att den avsedda nyttan för folkhälsan och en hög hälsoskyddsnivå för människor samt 
för djurhälsan inte realiseras. De risker som motverkas med Läkemedelsverkets förslag är 
alltså de risker som utebliven eller felaktig rådgivning om egenvård eller utebliven kontakt 
med hälso- och sjukvården respektive djurens hälso- och sjukvård kan medföra. 

Uppgiften att ge information och rådgivning om egenvård till konsumenter på 
öppenvårdsapotek innefattar dels att utifrån konsumentens beskrivna symptom och behov 
hjälpa till i valet mellan receptfria läkemedel och andra produkter för egenvård eller hänvisa 
vidare till kontakt med hälso- och sjukvården, dels att informera om läkemedel och andra 
produkters funktion och användning. Det handlar inte enbart om vilken information som ges, 
utan rådgivningen behöver även anpassas så att konsumenten kan förstå och ta till sig 
informationen. Läkemedelsverket bedömer att apotekspersonal som ska ge information och 
rådgivning om egenvård därför bör ha grundläggande kunskap inom följande områden: 

1) Grundläggande sjukdomslära och fysiologi inom egenvård, vilket minst ska inkludera  
a) Människokroppens uppbyggnad och funktion. 
b) Vanliga sjukdomstillstånd, deras orsaker, symtom och behandling.  
c) Vilka åkommor som lämpar sig för egenvård. 
d) När konsumenten i stället bör hänvisas till hälso- och sjukvård respektive djurens hälso- 

och sjukvård. 
e) Sambandet mellan hälsa, levnadsvanor, sjukdom och läkemedel.  

2) Användning och funktion av läkemedel och andra produkter för egenvård för människor 
och djur som tillhandahålls på öppenvårdsapotek, inklusive skillnader mellan dessa 
produkter. 

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

4) Tillämplig reglering vid information och rådgivning om egenvård. 
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Enligt Läkemedelsverkets förslag är farmaceuters utbildningsnivå tillräcklig för att uppfylla 
kravet på formell kompetens, då den innefattar ovanstående områden. För de personer i 
apotekspersonalen som inte är farmaceuter krävs att de ska ha genomgått utbildning som 
minst omfattar ovan angivna områden. Utbildningen ska utgöras av både teoretiska studier 
och praktik på öppenvårdsapotek. De områden som utbildningen föreslås omfatta bedöms 
vara nödvändiga för att uppfylla ovan nämnda kunskapsbehov. Enligt Läkemedelsverkets 
bedömning är kraven i de föreslagna föreskrifterna väl avvägda och nödvändiga i förhållande 
till arbetsuppgiftens komplexitet.  

Utöver kraven på formell kompetens (utbildning) ställer förslaget upp krav på den reella 
kompetens som varje person ska besitta som ska lämna information och rådgivning om 
egenvård på öppenvårdsapotek. För att upprätthålla den reella kompetensen behöver 
personalen få fortlöpande kompetensutveckling gällande exempelvis nyheter på 
egenvårdsområdet, sortiment och behandlingsrekommendationer för egenvård samt ändrade 
regelverk.  

I egenvårdsrådgivningen behöver apotekspersonalen kunna göra självständiga bedömningar 
av vilken rekommendation och rådgivning som ska ges till kunden, vilket skiljer sig från 
apotekspersonalens roll i samband med receptexpediering, där förskrivarens bedömning och 
förskrivning alltid finns som utgångspunkt för rådgivningen. Graden av självständighet när 
personal lämnar information och rådgivning om egenvård på öppenvårdsapotek är alltså i 
normalfallet relativt stor och med stort eget ansvar, vilket innebär att det krävs en viss 
kompetens för att kunna utföra denna arbetsuppgift.  

Vad gäller befintlig reglering på området och i vilken utsträckning den är tillräcklig för att nå 
målen av allmänt intresse finns det i viss utsträckning redan bestämmelser med krav på 
kompetens för apotekspersonal. Enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med läkemedel ska den 
som har tillstånd att bedriva öppenvårdsapotek tillhandahålla individuell och 
producentoberoende information och rådgivning om läkemedel, utbyte av läkemedel, 
läkemedelsanvändning och egenvård till konsumenter samt se till att informationen och 
rådgivningen endast lämnas av personal med tillräcklig kompetens för uppgiften. Vidare 
framgår av 3 § LVFS 2009:9 bland annat att öppenvårdsapotek ska ha personal som till antal 
och kompetens säkerställer en god kvalitet och säkerhet vid bedrivandet av verksamheten. Det 
framgår också att utbildning som varje anställd har genomgått ska dokumenteras. Enligt 26 § 
1 c LVFS 2009:9 ska kompetensutvecklingsplaner för personalen ingå i öppenvårdsapotekets 
egenkontrollprogram. 

Av 1 kap. 4 § 4 patientsäkerhetslagen (2010:659) framgår bland annat att med hälso- och 
sjukvårdspersonal avses i den lagen apotekspersonal som lämnar råd och upplysningar. Det 
innebär att även personal på öppenvårdsapoteket som inte är legitimerad omfattas av den 
definitionen. I 6 kap. samma lag framgår vilka allmänna skyldigheter som gäller hälso- och 
sjukvårdspersonal enligt den lagen. Bland dessa skyldigheter kan särskilt nämnas att hälso- 
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och sjukvårdspersonalen ska utföra sitt arbete i överensstämmelse med vetenskap och 
beprövad erfarenhet.3 I kapitlet finns även bestämmelser om tystnadsplikt med mera.4  

Det saknas dock reglering av vad som ska utgöra sådan tillräcklig kompetens som avses i 2 
kap. 6 § 11 lagen om handel med läkemedel. Det finns inte heller i övrigt några bestämmelser 
som reglerar hur information och rådgivning om egenvård ska lämnas på öppenvårdsapotek. 
Det är i stället upp till varje tillståndshavare att bedöma om en persons kompetens är 
tillräcklig för uppgiften. Det är inte heller reglerat hur tillståndshavaren ska visa att de har 
säkerställt att aktuell personal har tillräcklig kompetens för att ge egenvårdsrådgivning. I 
avsaknad av sådana tydliggörande krav finns endast det generella kravet på tillräcklig 
kompetens i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med läkemedel.  

Det kan nämnas att apoteksbranschen har tagit fram ett vägledande dokument, God 
apotekssed (Good Pharmacy Practice, GPP) som är fastställt av Sveriges Apoteksförening och 
Apotekarsocieteten. I detta dokument anges bland annat att endast medarbetare med 
dokumenterad kompetens för uppgiften ska arbeta i egenvården och ge råd för behandling av 
enklare sjukdomstillstånd. Det framhålls att den som ger råd om egenvård ska vara farmaceut 
eller ha utbildning till apotekstekniker eller motsvarande. Det anges även att medarbetare 
aldrig får ge råd utöver sin kompetensnivå samt att den som ger råd ska ges kontinuerlig 
kompetensutveckling.5 GPP-dokumentets riktlinjer är dock inte juridiskt bindande och 
Läkemedelsverket bedriver inte tillsyn utifrån dessa. Dessutom är inte samtliga 
apoteksaktörer medlemmar i de branschorganisationer som tagit fram riktlinjerna, och har 
därmed inte någon direkt skyldighet att följa dem. 

Sammantaget gör Läkemedelsverket bedömningen att befintliga bestämmelser inte är 
tillräckliga för att nå målet av allmänt intresse.  

Avseende frågan om förslaget är konsekvent och systematiskt i förhållande till hur liknande 
risker i jämförbara verksamheter har åtgärdats kan en jämförelse göras med att det i lagen om 
handel med läkemedel ställs krav på att det vid expediering av förskrivningar måste vara en 
farmaceut som lämnar information och rådgivning och utför de övriga uppgifter som har 
särskild betydelse för en säker hantering och användning av läkemedlet. Farmaceuten ska 
även så långt det är möjligt säkerställa att läkemedlet kan användas på rätt sätt.6 Det kan 
vidare nämnas att det även i andra EU/EES-länder, exempelvis Norge, Danmark och Finland, 
finns krav på viss utbildningsnivå för att få ge information och rådgivning om egenvård till 
konsumenter. Vid en jämförelse med dessa regleringar framstår förslaget som konsekvent och 
systematiskt.  

Vad gäller möjligheten att få tillräckliga yrkeskvalifikationer på alternativa sätt är de 
föreslagna föreskrifterna relativt flexibla. Detta med anledning av att den formella 

 
3 Se 6 kap. 1 § patientsäkerhetslagen. 
4 Se bland annat 6 kap. 12 § patientsäkerhetslagen. 
5 https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2024/08/Svensk-GPP-Version-2024.pdf, hämtad 2026-
04-09, se s. 7. 
6 Se 2 kap. 9 a § lagen om handel med läkemedel. 
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kompetensen antingen kan uppnås genom att vara farmaceut, eller genom att ha genomgått de 
utbildningsområden som anges i den föreslagna bestämmelsen. De föreslagna 
utbildningsområdena motsvarar de utbildningsområden rörande egenvård och 
egenvårdsrådgivning som ingår i de nationella kursplanerna för apotekstekniker. Det är dock 
inte nödvändigt att genomgå just apoteksteknikerutbildning, eftersom kraven riktar in sig på 
vilken kompetens som ska ha erhållits genom utbildningen. Detta innebär att utbildningsnivån 
kan uppnås på flera sätt så länge som samtliga aktuella utbildningsområden har genomgåtts.  

Avseende frågan om reserverade aktiviteter är gemensamma för flera yrkesgrupper avser de 
föreslagna kompetenskraven all personal på öppenvårdsapoteken som ska lämna information 
och rådgivning om egenvård, oavsett yrkesgrupp. Även om den som är farmaceut genom 
denna utbildning uppnår kravet på formell kompetens, kan även personer som inte är 
farmaceuter ge sådan rådgivning om de genomgått utbildning som minst innefattar de 
utbildningsområden som anges i den föreslagna bestämmelsen. Oavsett yrkesgrupp krävs 
dessutom att personen visar att den har den reella kompetens som krävs.  

Vad gäller frågan om förslaget förväntas leda till att målen av allmänt intresse nås framgår 
ovan att det idag saknas reglering om vilken reell och formell kompetens som krävs för att ha 
sådan tillräcklig kompetens som avses i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med läkemedel och att 
det saknas möjligheter för Läkemedelsverket att i tillsyn kontrollera att, och hur, 
tillståndshavaren bedömt personalens kompetens i detta hänseende, eftersom det saknas 
dokumentationskrav avseende detta. Vidare framgår ovan att detta riskerar att leda till att 
information och rådgivning om egenvård ges av personer som saknar rätt kunskap och 
kompetens för uppgiften. Eftersom den förslagna regleringen innebär ett tydliggörande av 
vilken formell och reell kompetens som ska krävas och att det införs ett dokumentationskrav, 
bedömer Läkemedelsverket att förslaget förväntas leda till att målen med folkhälsa och en hög 
hälsoskyddsnivå för människor och djur nås.  

Vad gäller vilka effekter som förslaget kan få för den fria rörligheten för personer och tjänster 
innehåller de föreslagna föreskrifterna krav på viss utbildning och kompetens för att personal 
på öppenvårdsapotek ska få lämna information och rådgivning om egenvård. En person som 
har genomgått utbildning eller kurser inom de aktuella områdena i ett annat land skulle kunna 
tillgodoräkna sig dessa. Sannolikt kommer dock sådana utländska utbildningar eller kurser att 
behöva kompletteras i någon mån, eftersom den som lämnar information och rådgivning om 
egenvård behöver ha kännedom om svensk reglering på området, svenska förhållanden, 
svensk vård och vilka produkter som finns tillgängliga på den svenska marknaden. Det finns 
dock redan i dag ett krav i lagen om handel med läkemedel på att information och rådgivning 
om egenvård endast får ges av personal med tillräcklig kompetens för uppgiften. De nu 
föreslagna kraven innebär endast att det tydliggörs vad som ska anses vara sådan tillräcklig 
kompetens, vilket kan underlätta för den som avser söka arbete på ett svenskt 
öppenvårdsapotek då det blir enklare att avgöra vilka krav som ställs och vilka delar som kan 
behöva kompletteras.  

Det är möjligt att den föreslagna regleringen medför att det under en övergångsperiod på vissa 
öppenvårdsapotek kan bli färre personer som kan lämna information och rådgivning om 
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egenvård, exempelvis om det är ett stort antal i nuvarande apotekspersonal som inte lever upp 
till de föreslagna kraven eller om det blir svårt att rekrytera personal med tillräcklig 
kompetens. Detta skulle kunna innebära att det kan bli något längre väntetid innan 
konsumenterna får hjälp med information och rådgivning om egenvård, vilket skulle kunna 
påverka deras valmöjligheter. Läkemedelsverket har dock föreslagit en relativt lång 
ikraftträdandetid för att möjliggöra för befintlig personal att vid behov komplettera sin 
utbildning innan föreskrifterna träder i kraft, vilket minskar risken för personalbrist. Vidare 
syftar Läkemedelsverkets förslag till att säkerställa en jämn och god kvalitet på den 
information och rådgivning om egenvård som lämnas på öppenvårdsapotek.  

Vad gäller frågan om målen av allmänt intresse kan nås genom mindre restriktiva åtgärder 
skulle ett alternativ till att i föreskrifter reglera kompetenskraven för personal som ger 
information och rådgivning om egenvård kunna vara att Läkemedelsverket i 
vägledningsdokument anger vilken kompetens som personalen bör ha. Läkemedelsverket 
bedömer dock att enbart vägledning på området inte skulle vara tillräckligt. Vägledning till 
föreskrifter kan vara ett stöd vid tillämpningen av regelverket men de är inte juridiskt 
bindande, vilket innebär att tillämpningen fortsatt kan komma att variera. Läkemedelsverket 
kan inte heller bedriva tillsyn baserat på riktlinjer som enbart finns i vägledning. 
Läkemedelsverket gör bedömningen att det krävs rättsligt bindande åtgärder för att säkerställa 
efterlevnaden av de krav som ställs på kompetens. En bristande efterlevnad till kraven skulle 
kunna innebära försämrad och ojämn rådgivning kring egenvård vilket kan komma att 
påverka konsumenters egenvård och hälsa. Sammantaget är det därför inte lämpligt att enbart 
i vägledningsdokument ange vilken kompetens som personalen bör ha. Läkemedelsverket 
avser dock att ta fram vägledning till de föreslagna föreskrifterna som stöd i tillämpningen. 

För att uppnå det eftersträvade målet är det inte heller tillräckligt att förlita sig på det 
vägledande dokument som apoteksbranschen själva har tagit fram, GPP, God apotekssed för 
apotek och sjukvårdsfarmaci i Sverige. Detta då dessa riktlinjer inte är juridiskt bindande och 
Läkemedelsverket därför inte kan bedriva tillsyn utifrån dessa. Dessutom är inte samtliga 
apoteksaktörer medlemmar i de branschorganisationer som tagit fram riktlinjerna.  

Om Läkemedelsverket inte vidtar någon åtgärd skulle konsekvensen vara fortsatt otydlighet 
för tillståndshavare för öppenvårdsapotek kring vad tillräcklig kompetens för att få lämna 
egenvårdsrådgivning innebär. Olika tolkningar av detta skulle föra med sig en risk för att 
personal som ger information och rådgivning om egenvård på öppenvårdsapotek saknar den 
kompetens som är nödvändig för att kunna ge sådan information och rådgivning på ett 
patientsäkert sätt. Läkemedelsverket finner därför att målen av allmänt intresse inte kan nås 
genom mindre restriktiva åtgärder. 

Avseende eventuell teknisk utveckling som påverkar konsumenternas möjligheter att bedöma 
kvaliteten på den egenvårdsrådgivning som tillhandahålls på öppenvårdsapoteken är 
konsumenten ofta i ett kunskapsunderläge gentemot den som lämnar information och 
rådgivning. Det kan vara svårt för en konsument att bedöma kvaliteten på den information 
och rådgivning om egenvård som den får, vilket talar för behovet av den typ av reglering som 
Läkemedelsverket föreslår. Information om läkemedel och läkemedelsanvändning finns 



  Bilaga 2 

Dnr. 3.1.1-2026-049235 

 

8 

tillgänglig digitalt, på hemsidor, appar och liknande, vilket skulle kunna medföra att 
konsumenter får en större möjlighet att kontrollera att den information och rådgivning de får 
på öppenvårdsapotek är korrekt. Med beaktande av att det även finns en stor mängd felaktig 
information på dessa ställen, kan det inte bortses från att det även finns en risk att denna 
tekniska utveckling i stället innebär att konsumenternas möjlighet att bedöma kvaliteten på 
den aktuella tjänsten försvåras. Läkemedelsverket finner därför inte att den tekniska 
utvecklingen undanröjer behovet av den föreslagna regleringen.  

Läkemedelsverket finner även att de föreslagna kraven bidrar till och är nödvändiga för att nå 
målet av allmänt intresse när de kombineras med övriga krav som begränsar tillträdet till 
yrket. 

2.1.3. Förslaget är inte diskriminerande på grund av nationalitet eller 
bosättningsort  

Förslagen till regler om krav på kompetens och genomgången utbildning med visst innehåll 
utgår från vilken kunskap som krävs och inte vilket program eller kurs som personen ska ha 
genomgått. Det ställs därför inte krav på att det måste vara en specifik svensk utbildning eller 
kurs, utan öppnar upp för att även utbildningar och kurser som genomförts i andra länder kan 
tillgodoräknas. Sannolikt kommer dock sådana utländska utbildningar eller kurser att behöva 
kompletteras i någon mån, eftersom den som lämnar information och rådgivning om egenvård 
behöver ha kännedom om svensk reglering på området, svenska förhållanden, svensk vård 
och vilka produkter som finns tillgängliga på den svenska marknaden. Förslagen kan dock 
inte ses som direkt eller indirekt diskriminerande på grund av nationalitet eller bosättningsort.  

2.1.4. Sammantagen bedömning 
Sammantaget bedömer Läkemedelsverket att den föreslagna regleringen är nödvändig för att 
skydda de allmänna intressena folkhälsa och en hög hälsoskyddsnivå för människor samt 
djurhälsa, att förslaget inte är direkt eller indirekt diskriminerande på grund av nationalitet 
eller bosättningsort samt är lämpligt för att säkerställa att nämnda mål av allmänt intresse nås 
och inte går utöver vad som är nödvändigt för att nå dessa mål.   
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1. Det aktuella problemet och vilken förändring 
som eftersträvas 

Tillståndshavare för öppenvårdsapotek ska se till att personal som ger 
information och rådgivning om egenvård har tillräcklig kompetens för detta.  
Läkemedelsverket föreslår att det i Läkemedelsverkets föreskrifter 
(LVFS 2009:9) om detaljhandel vid öppenvårdsapotek ska tydliggöras vad 
som är tillräcklig kompetens för att få ge information och rådgivning om 
egenvård till konsumenter. Vidare föreslår myndigheten att det ska regleras 
hur tillståndshavare ska kunna visa att denna kompetens har säkerställts hos 
öppenvårdsapotekets personal genom krav på dokumentation och bevarande 
av denna dokumentation. Läkemedelsverket ser att en sådan reglering är 
nödvändig för att säkerställa en enhetlig lägsta kompetens- och 
utbildningsnivå och därmed även en jämn och god kvalitet på den 
egenvårdsrådgivning som ges på öppenvårdsapotek.  

Läkemedelsverket föreslår även ett bevarandekrav för den dokumentation 
som ska styrka den erfarenhet och kunskap som läkemedelsansvarig på 
öppenvårdsapotek ska ha enligt 4 § LVFS 2009:9. 

I juni 2024 remitterade Läkemedelsverket ett första förslag till föreskrifter 
om krav på kompetens och utbildning för apotekspersonal som ger 
information och rådgivning om egenvård.1 Läkemedelsverket har därefter, 
bland annat utifrån de synpunkter som inkom under remissen, arbetat vidare 
med förslaget till föreskrifter och remitterar nu ett omarbetat förslag. Nedan 
redogörs för de bestämmelser som föreslås och de överväganden som 
Läkemedelsverket gjort avseende dessa. 

1.1. Bakgrund 
I detta avsnitt redogörs för egenvårdsrådgivning på öppenvårdsapotek, 
tillämpliga regler, tidigare utredningar och förslag samt behovet av reglering 
på området.  

1.1.1 Egenvårdsrådgivning på öppenvårdsapotek 
I öppenvårdsapotekens grunduppdrag ingår att verka för en god och säker 
läkemedelsanvändning genom att bland annat ge sakkunnig och individuellt 
anpassad information och rådgivning.2 Det följer också av lagen (2009:366) 
om handel med läkemedel att öppenvårdsapotek ska tillhandahålla 
individuell och producentoberoende information och rådgivning om bland 
annat läkemedelsanvändning och egenvård till konsumenter, och att sådan 

 
1 Diarienummer 3.1.1-2024-055316. 
2 2 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med läkemedel. 
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information och rådgivning endast får lämnas av personal med tillräcklig 
kompetens för uppgiften.3  

Det finns ingen definition i lagen om handel med läkemedel av vad som i 
lagen avses med egenvård. Egenvård kan dock sägas innebära att på olika 
sätt ta hand om sin egen hälsa, till exempel genom att ta en promenad, 
använda läkemedel eller lägga om sår. I vissa fall har begreppet egenvård en 
snävare betydelse och innebär att hälso- och sjukvårdspersonal har bedömt 
att en hälso- och sjukvårdsåtgärd kan utföras i form av egenvård. Egenvård 
innebär dock i de flesta fall en behandlingsåtgärd som en individ själv 
initierar, utan kontakt med hälso- och sjukvården. Egenvård lägger alltså ett 
stort ansvar på individen i allt från symtomtolkning till att genomföra 
behandling, och även bedöma när det inte längre är lämpligt att fortsätta 
med egenvård. Hur säker egenvården blir beror därför i stor utsträckning på 
individens förmåga att ta till sig och värdera information och 
informationskällor.  

För konsumenter som använder receptfria läkemedel har 
öppenvårdsapoteken en nyckelroll. Apotekspersonalen ska genom att ge 
individanpassad information och rådgivning lotsa kunden i vägvalet mellan 
självmedicinering och kontakt med sjukvården eller tandvården och vid 
behov föreslå ett lämpligt receptfritt läkemedel eller annan handelsvara för 
egenvård. Rådgivningen handlar inte enbart om vilken information som ges, 
utan behöver även anpassas så att konsumenten kan förstå och ta till sig 
informationen. Den som ger egenvårdsrådgivning har därmed en viktig roll i 
kommunikationen om lämplig egenvårdsanvändning av läkemedel och 
andra egenvårdsvaror, och apotekspersonalens kompetens är avgörande för 
öppenvårdsapotekens möjlighet att tillhandahålla egenvårdsrådgivning av 
god kvalitet och därmed bidra till en god läkemedelsanvändning för såväl 
människor som djur. I egenvårdsrådgivningen behöver apotekspersonalen 
kunna göra självständiga bedömningar av vilken rekommendation och 
rådgivning som ska ges till kunden, vilket skiljer sig från 
apotekspersonalens roll i samband med receptexpediering, där förskrivarens 
bedömning och förskrivning alltid finns som utgångspunkt för rådgivningen. 

Egenvårdsprodukter som säljs på öppenvårdsapotek utgörs av receptfria 
läkemedel – inklusive traditionella växtbaserade läkemedel och 
naturläkemedel – samt medicintekniska produkter, kosttillskott och 
kosmetika. En säker egenvårdsbehandling förutsätter att den aktuella 
produkten används för rätt indikation och i allmänhet endast tillfälligt. Det 
finns också vissa kundgrupper där särskilda överväganden behöver göras 
inför eller under användning, till exempel barn och gravida. Vissa 
egenvårdsprodukter är särskilt avsedda för djur, vilket till exempel kan 

 
3 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med läkemedel. 
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innebära behov av information och rådgivning som är anpassad till det 
aktuella djurslaget. Även receptfria läkemedel kan ge upphov till skada vid 
felaktig användning, såsom intag av för hög dos eller om läkemedlet 
används av någon som läkemedlet är olämpligt för. Några exempel är 
paracetamol som kan orsaka leverskador vid överdosering, avsvällande 
nässpray som kan orsaka kronisk svullnad vid längre användning än 
avsedda 7–10 dagar samt antiinflammatoriska läkemedel som ibuprofen och 
acetylsalicylsyra som inte bör användas under graviditet. Ett annat exempel 
är att ett djurläkemedel som är avsett för ett djurslag kan vara skadligt för ett 
annat djurslag. Ytterligare en säkerhetsrisk vid egenvård är att symtom på 
allvarligare sjukdom inte uppmärksammas, och konsumenten därför inte tar 
kontakt med rätt vårdnivå i tid. 

En av anledningarna till att vissa receptfria läkemedel enbart får säljas på 
öppenvårdsapotek, och alltså inte får säljas i övrig handel, är att det på 
öppenvårdsapotek finns kompetent personal som kan ge råd. Det framgår 
också av lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria läkemedel att 
försäljningsställen som säljer sådana läkemedel, exempelvis 
dagligvaruhandeln, ska informera konsumenten om var han eller hon kan få 
farmaceutisk rådgivning.4 Avsikten är alltså att dessa försäljningsställen inte 
ska tillhandahålla rådgivning om läkemedel och läkemedelsanvändning, 
eftersom de generellt sett saknar personal med farmaceutisk kompetens. 
Tillgången till personal med farmaceutisk kompetens är också en av 
anledningarna till att det inte finns någon åldersgräns för inköp av receptfria 
läkemedel – förutom nikotinläkemedel – på öppenvårdsapotek, till skillnad 
från andra försäljningsställen av läkemedel där konsumenten måste ha fyllt 
18 år för att få köpa läkemedel.  

1.1.2 Förarbeten och regeringsuppdrag som ligger till grund för 
förslaget 

Läkemedelsverket fick år 2018 ett bemyndigande att meddela föreskrifter 
om information, rådgivning och personalens kompetens enligt 2 kap. 6 § 11 
lagen om handel med läkemedel. Bakgrunden till införandet av detta 
bemyndigande var bland annat att regeringen bedömde att det bör ställas 
krav på viss lägsta kompetens för apotekspersonal som ger råd om 
egenvård. Detta bland annat på grund av signaler om att allt fler uppgifter på 
apotek utförs av annan personal än farmaceuter och apotekstekniker, vilket 
indikerar att egenvårdsrådgivning i ökad utsträckning ges av annan personal 
än den som har formell kompetens inom området.5  

 
4 15 § lagen om handel med vissa receptfria läkemedel. 
5 Proposition 2017/18:157 Kvalitet och säkerhet på apoteksmarknaden, sid. 80. 
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Regeringen uttalade i förarbetena även att det, mot bakgrund av att det 
endast är apoteken som får sälja samtliga receptfria läkemedel, är angeläget 
att ställa krav på vilken grundläggande kompetens som ska krävas för att ge 
råd om egenvård och receptfria läkemedel på apotek. Skälet till att inte 
samtliga receptfria läkemedel får säljas utanför apotek är att försäljningen 
av patientsäkerhetsskäl ska kunna kombineras med professionell rådgivning 
av utbildad personal. En konsument som kontaktar apotek för att köpa 
receptfria läkemedel och få egenvårdsråd ska kunna känna sig trygg i att där 
möta personal med kompetens för att ge egenvårdsrådgivning.6 

Regeringen konstaterade vidare att det bland annat krävs gedigen kompetens 
inom egenvårdsområdet för att göra självständiga kvalificerade 
bedömningar av om konsumenten ska rekommenderas egenvård med 
receptfria läkemedel, andra varor eller hänvisas till hälso- och sjukvården. 
En rimlig utgångspunkt angavs vara att det minst ska krävas kompetens som 
apotekstekniker med 18 månaders eftergymnasial utbildning eller 
motsvarande för att ge egenvårdsrådgivning på apotek. Det bedömdes dock 
inte vara lämpligt att ta in en reglering av kompetensnivån i lag eller 
förordning, eftersom det bedömdes att bestämmelser om detta bör ligga på 
föreskriftsnivå.7 Läkemedelsverket fick därför ovan nämnda bemyndigande 
att meddela sådana föreskrifter. Läkemedelsverket fick i samband med detta 
även i uppdrag att i samråd med Socialstyrelsen kartlägga vilka utbildningar 
som kan ge lämplig kompetens för rådgivning om egenvård på 
öppenvårdsapotek och ta fram förslag på kompetenskrav som ska gälla vid 
rådgivning om egenvård.  

I rapporten Kartläggning av utbildningar och kompetenskrav för 
egenvårdsrådgivning på apotek, som publicerades i juni 2020, konstaterade 
Läkemedelsverket bland annat att utbildningsnivån bland personal som ger 
råd om egenvård varierar. Vidare gjordes bedömningen att apotekspersonal 
som ska ge egenvårdsrådgivning bör ha grundläggande kunskap inom bland 
annat sjukdomslära, fysiologi, läkemedelskunskap, läkemedelsformulering, 
farmakologi, farmakokinetik, läkemedelsinteraktioner, relevant 
medicinteknik och egenvård, kunskap om tystnadsplikt och 
kundkommunikation samt kunna hänvisa kunden till hälso- och sjukvård när 
så är relevant. Dessa kompetenskrav ansågs tillgodoses genom 
utbildningarna för apotekare, receptarie och yrkeshögskoleutbildade 
apotekstekniker i dess dåvarande utformning.8 I rapporten redogjordes även 
för kraven på utbildning hos personal som ger egenvårdsrådgivning i de 
nordiska grannländerna Norge, Danmark och Finland. Det beskrevs att i 

 
6 Prop. 2017/18:157, sid. 80. 
7 Prop. 2017/18:157, sid. 80–81. 
8 Läkemedelsverkets rapport, Kartläggning av utbildningar och kompetenskrav för 
egenvårdsrådgivning på apotek, dnr. 1.1.2-2020-047099, sid. 26–28. 
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Danmark finns det, utöver farmaceuter, även så kallade farmakonomer, som 
också får ge egenvårdsrådgivning. Farmakonomutbildningen är treårig, och 
är förlagd dels på apotek, dels på en skola som ägs av Danmarks 
Apotekarförening. I Finland är det enbart legitimerade farmaceuter 
(motsvarar svensk receptarieexamen) och provisorer (motsvarar svensk 
apotekarexamen) som får ge egenvårdsrådgivning. I Norge får förutom 
farmaceuter även apotekstekniker ge egenvårdsrådgivning. För att få 
använda titeln apotekstekniker krävs ett godkännande eller licens från 
myndigheten Helsedirektoratet. En apotekstekniker på apotek i Norge 
arbetar under professionell handledning av farmaceuter.9  

I ett uppföljande regeringsuppdrag år 2022 konstaterade Läkemedelsverket 
att kompetenskrav vid egenvårdsrådgivning på öppenvårdsapotek bör 
regleras som minimikrav för att personal ska vara behöriga att ge 
egenvårdsrådgivning. I rapporten konstaterades dock även att det inte är 
lämpligt att i föreskrifter uppställa krav på att apotekstekniker ska vara en 
lägsta nivå för att vara behörig att ge egenvårdsrådgivning, eftersom 
apotekstekniker inte är ett reglerat yrke. Vidare angavs att kraven i stället 
bör utformas så att det anges hur lång utbildningen ska vara och vilka 
områden den ska omfatta.10 

1.1.3 Tillämpliga regler m.m. 
Som framgår i avsnitt 1.1.1 anges det i lagen om handel med läkemedel att 
tillståndshavaren ska se till att informationen och rådgivningen endast 
lämnas av personal med tillräcklig kompetens för uppgiften. Utöver denna 
bestämmelse finns det redan idag viss reglering om personalens kompetens i 
LVFS 2009:9. Bland annat ska öppenvårdsapotek ha personal som till antal 
och kompetens säkerställer en god kvalitet och säkerhet vid bedrivandet av 
verksamheten, och utbildning som varje anställd har genomgått ska 
dokumenteras.11 Vidare ska det i egenkontrollprogrammet ingå 
kompetensutvecklingsplaner för personalen.12  

Det saknas dock reglering i föreskrifterna kring vilka specifika 
kompetenskrav som ställs på öppenvårdsapotekens personal för att få lämna 
information och rådgivning om egenvård till konsument. Det är i stället upp 
till varje tillståndshavare att tillse att personalens kompetens är tillräcklig 
för uppgiften. Det är dock inte reglerat på vilket sätt detta ska ske och inte 

 
9 Läkemedelsverkets rapport, Kartläggning av utbildningar och kompetenskrav för 
egenvårdsrådgivning på apotek, sid. 22. 
10 Läkemedelsverkets rapport, Förslag till reglering av kompetenskrav vid 
egenvårdsrådgivning, dnr. 1.1.8-2022-003246, sid. 18–19. 
11 3 § LVFS 2009:9. 
12 26 § 1 c LVFS 2009:9. 



 Diarienummer 3.1.1-2026-049235 

8 
 

heller hur tillståndshavaren ska visa att de har säkerställt att aktuell personal 
har tillräcklig kompetens för att ge egenvårdsrådgivning.  

Som jämförelse kan nämnas att det i lagen om handel med läkemedel ställs 
krav på att det vid expediering av förskrivningar måste vara en farmaceut 
som lämnar information och rådgivning och utför de övriga uppgifter som 
har särskild betydelse för en säker hantering och användning av läkemedlet. 
Farmaceuten ska även så långt det är möjligt säkerställa att läkemedlet kan 
användas på rätt sätt.13 

Även i patientsäkerhetslagen (2010:659) finns bestämmelser som är 
relevanta i detta sammanhang. Av lagen följer bland annat att all 
apotekspersonal som lämnar råd och upplysningar omfattas av begreppet 
hälso- och sjukvårdspersonal i patientsäkerhetslagens mening.14 Detta 
innebär att bestämmelser i patientsäkerhetslagen som gäller hälso- och 
sjukvårdspersonal i relevanta delar även behöver följas av icke legitimerad 
apotekspersonal som lämnar information och rådgivning om egenvård. 
Bland annat ska de utföra sitt arbete i överensstämmelse med vetenskap och 
beprövad erfarenhet,15 och det finns även bestämmelser om tystnadsplikt 
med mera.16 Patientsäkerhetslagen gäller endast vård av människa. I lagen 
om handel med läkemedel finns dock bestämmelser om tystnadsplikt för 
apotekspersonal som lämnar råd och upplysningar som avser behandling av 
djur.17 

Apoteksbranschen har tagit fram ett vägledande dokument, GPP, God 
apotekssed för apotek och sjukvårdsfarmaci i Sverige, som är fastställt av 
Sveriges Apoteksförening och Apotekarsocieteten. I detta dokument anges 
bland annat att endast medarbetare med dokumenterad kompetens för 
uppgiften ska arbeta i egenvården och ge råd för behandling av enklare 
sjukdomstillstånd. Det framhålls att den som ger råd om egenvård ska vara 
farmaceut eller ha utbildning till apotekstekniker eller motsvarande. Det 
anges även att medarbetare aldrig får ge råd utöver sin kompetensnivå samt 
att den som ger råd ska ges kontinuerlig kompetensutveckling.18 GPP-
dokumentets riktlinjer är dock inte juridiskt bindande och Läkemedelsverket 
bedriver inte tillsyn utifrån dessa.   

 
13 2 kap. 9 a § lagen om handel med läkemedel. 
14 1 kap. 4 § 4 patientsäkerhetslagen. 
15 6 kap. 1 § patientsäkerhetslagen 
16 Se bland annat 6 kap. 12 § patientsäkerhetslagen. 
17 2 kap. 10 c § lagen om handel med läkemedel 
18 https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2024/08/Svensk-GPP-Version-
2024.pdf, hämtad 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 ovanstående står det klart att det är av stor vikt för folk- 
och djurhälsan att den information och rådgivning om egenvård som ges på 
öppenvårdsapotek håller en jämn och god kvalitet, och för att detta ska ske 
krävs att apotekspersonal som ger sådan rådgivning har tillräcklig 
kompetens för uppgiften. Även om det redan följer av lagen om handel med 
läkemedel att egenvårdsrådgivning endast får ges av personal med tillräcklig 
kompetens för uppgiften ger dagens regelverk inte tillståndshavare någon 
vägledning om vilken utbildnings- och kompetensnivå som personal minst 
ska ha för att anses ha den tillräckliga kompetensen. Läkemedelsverket har 
därför funnit att det behövs reglering som tydliggör vad denna tillräckliga 
kompetens ska innefatta, för att säkerställa en enhetlig lägsta kompetens- 
och utbildningsnivå och därmed en jämn och god kvalitet på den 
egenvårdsrådgivning som ges på öppenvårdsapotek. 

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

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

Med anledning av de synpunkter som inkommit fann Läkemedelsverket att 
det remitterade förslaget behövde ses över och justeras för att bli så 
ändamålsenligt som möjligt. Arbetet med översynen har bland annat 
inkluderat dialog med företrädare för apoteksbranschen.   

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

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

1.2. Förslagen 
Med utgångspunkt i det som anges ovan och med beaktande av de 
synpunkter som inkommit föreslår Läkemedelsverket nedanstående krav på 
en lägsta kompetens- och utbildningsnivå för personal som ska ge 
information och rådgivning om egenvård på öppenvårdsapotek. Avsikten är 
att det nu remitterade förslaget ska ge ökad tydlighet kring vad utbildningen 
ska innehålla, samtidigt som tillståndshavaren ges större möjlighet att se till 
individens behov av utbildning för att uppfylla kraven. 

Regelverket om information och rådgivning i lagen om handel med 
läkemedel gör ingen skillnad mellan läkemedel och egenvård för behandling 
av människor och behandling av djur. Den föreslagna regleringen omfattar 
således information och rådgivning om egenvård vad gäller både 
humanläkemedel och veterinärmedicinska läkemedel samt övriga produkter 
inom egenvården som tillhandahålls på öppenvårdsapotek. Vidare kommer 
regleringen att vara gällande på alla öppenvårdsapotek, det vill säga både på 
fysiska öppenvårdsapotek och öppenvårdsapotek som främst bedriver 
verksamhet genom e-handel och distanshandel. 
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1.2.1 Krav på tillräcklig kompetens 
Läkemedelsverket föreslår att en ny bestämmelse, 3 a §, införs i 
LVFS 2009:9. I bestämmelsen regleras vad som krävs för att en person ska 
anses ha tillräcklig kompetens för att ge information och rådgivning om 
egenvård. I bestämmelsen anges att det för detta krävs både reell och 
formell kompetens. Avsikten är att tydliggöra att det inte räcker att 
säkerställa en persons formella kompetens (utbildning), utan att det för all 
personal, oavsett utbildningsnivå, även måste säkerställas att denne har 
kompetens att omsätta kunskapen i praktiken. Detta innebär att även om 
personens grundutbildning anses tillräcklig måste en bedömning av 
personens reella kompetens alltså göras innan denne får börja ge 
information och rådgivning om egenvård.  

Vad som ska ligga till grund för bedömningen av reell respektive formell 
kompetens regleras i de föreslagna 3 b och 3 c §§.  

1.2.2 Krav på reell kompetens 
Läkemedelsverket föreslår att en ny bestämmelse, 3 b §, införs i LVFS 
2009:9. Kraven i den föreslagna bestämmelsen avser att beskriva den reella 
kompetens som varje person ska besitta som ska lämna information och 
rådgivning om egenvård på öppenvårdsapotek. Den föreslagna 
bestämmelsen gäller all personal som ska lämna information och rådgivning 
om egenvård.  

I bestämmelsens första punkt framgår att en person som ska lämna 
information och rådgivning om egenvård ska ha aktuella kunskaper om 
användning och funktion av de läkemedel och andra produkter för egenvård 
för människor och djur som tillhandahålls på öppenvårdsapotek. 
Egenvårdsprodukter som säljs på öppenvårdsapotek utgörs framför allt av 
receptfria läkemedel, men även andra produkter kan användas för egenvård, 
så som medicintekniska produkter, kosttillskott och kosmetiska produkter. 
Personalen behöver ha kunskap om samtliga produkters användning och 
funktion samt om skillnaden mellan produktgrupperna för att kunna hjälpa 
kunderna att göra ett medvetet val vid köp av egenvårdsprodukter och för att 
förebygga felanvändning. Denna kunskap ska enligt den föreslagna 
bestämmelsen vara aktuell, vilket innebär att personalens kunskaper måste 
hållas uppdaterade. Vidare behöver personalen förstå innebörden av 
producentoberoende information och ha kunskap om lämpliga 
informationskällor, eftersom information och rådgivning som ges ska vara 
objektiv och vara baserad på vetenskap och beprövad erfarenhet. 

I bestämmelsens andra punkt anges vidare att personen som ger information 
och rådgivning ska kunna avgöra när konsumenten kan rekommenderas 
egenvård eller när konsumenten ska hänvisas till hälso- och sjukvården 
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respektive djurens hälso- och sjukvård. Det kan exempelvis bli aktuellt när 
produkter för egenvård av någon anledning inte kan möta konsumentens 
vårdbehov eller i de fall det inte är möjligt för konsumenten att själv eller i 
samråd med apotekspersonalen identifiera vilken behandling som är 
lämplig.  

I bestämmelsens tredje punkt föreslås att personen som ger information och 
rådgivning om egenvård och produkter för egenvård för människor och djur 
ska kunna förmedla informationen på ett individanpassat sätt. Personen 
behöver vid rådgivning om egenvårdsprodukter både kunna fånga upp 
konsumentens behov och eventuella aspekter som kan vara avgörande för 
användningen av vissa produkter, såsom exempelvis graviditet eller ålder. 
Personen ska även kunna anpassa rådgivningen efter individens 
förutsättningar att tillgodogöra sig informationen. Personen behöver också 
känna till hur konsumentens integritet ska skyddas, exempelvis att 
rådgivningen ska ske på en plats i öppenvårdsapoteket som är skyddad mot 
överhörning och insyn från andra kunder.19 Personen ska därutöver känna 
till och iaktta de bestämmelser som finns kring tystnadsplikt och sekretess.  

För att upprätthålla den reella kompetensen behöver personalen få 
fortlöpande kompetensutveckling gällande exempelvis nyheter på 
egenvårdsområdet, sortiment och behandlingsrekommendationer för 
egenvård samt ändrade regelverk.  

Det är tillståndshavaren som ytterst ansvarar för att se till att information 
och rådgivning endast lämnas av personal med tillräcklig kompetens för 
uppgiften. I den föreslagna bestämmelsens sista stycke anges att 
tillståndshavaren genom dokumentation ska kunna styrka att 
kompetenskraven är uppfyllda för de personer som lämnar information och 
rådgivning om egenvård. Att detta ska kunna styrkas innebär att 
tillståndshavaren ska kunna visa att det har säkerställts att personen har den 
kunskap och kompetens som krävs. Lämpliga sätt att säkerställa detta kan 
till exempel vara genom ett kunskapsprov för att testa personens teoretiska 
kunskaper inom de områden som anges i 3 c § och samlyssning för att testa 
de praktiska och kommunikativa färdigheterna i en rådgivningssituation. 
Tillståndshavaren behöver även se till att den person som ska göra 
bedömningen av en persons reella kompetens själv har gedigen kompetens 
och erfarenhet inom egenvårdsområdet. Säkerställandet av den reella 
kompetensen behöver göras regelbundet för att kunna styrka att 
kompetensen är tillräcklig och aktuell.  

Säkerställandet ska dokumenteras och dokumentationen ska kunna uppvisas 
vid tillsyn. Om exempelvis ett kunskapsprov används för att säkerställa den 

 
19 11 § LVFS 2009:9. 
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reella kompetensen så behöver både dokumentation över resultatet och 
tillståndshavarens sammantagna bedömning av kompetensen finnas och 
hållas tillgänglig för Läkemedelsverkets tillsyn. I avsnitt 1.2.4 redogörs för 
förslag på reglering kring bevarande av sådan dokumentation.  

1.2.3 Krav på formell kompetens 
Läkemedelsverket föreslår att en ny bestämmelse, 3 c §, införs i 
LVFS 2009:9. Den föreslagna bestämmelsen beskriver den utbildning som 
minst krävs för att anses ge den formella kompetens som krävs för att få ge 
egenvårdsrådgivning. Enligt Läkemedelsverkets förslag är farmaceuters 
utbildningsnivå tillräcklig för att uppfylla kravet på formell kompetens. För 
de personer i apotekspersonalen som inte är farmaceuter krävs att de ska ha 
genomgått utbildning som minst omfattar fyra olika områden.  

Det första utbildningsområdet är grundläggande sjukdomslära och fysiologi 
inom egenvård. I punkterna a-e i första punkten i den föreslagna 
bestämmelsen tydliggörs vad som minst ska ingå i utbildningsområdet. 
Syftet med detta utbildningsområde är att den person som ger 
egenvårdsrådgivning ska lära sig känna igen de symptom som beskrivs av 
konsumenten och avgöra om egenvårdsbehandling är lämplig, eller om 
konsumenten ska hänvisas till hälso- och sjukvård respektive djurens hälso- 
och sjukvård. Vidare behöver personen ha insikt om sin kompetensnivå och 
dess begränsningar. Viss information och rådgivning kan exempelvis 
behöva lämnas av farmaceut.  

Det andra utbildningsområdet syftar till att ge kunskap avseende användning 
och funktion av de läkemedel och andra produkter för egenvård för 
människor och djur som tillhandahålls på öppenvårdsapotek. Kunskaper 
som behövs är om produkters eventuella interaktioner, effekt och dosering, 
eventuella biverkningar samt för- och nackdelar med olika 
beredningsformer. Vidare behövs det kunskap om eventuella begränsningar 
gällande användning för exempelvis gravida, barn eller olika djurslag. 
Området omfattar även skillnaderna mellan läkemedel, kosttillskott, 
medicintekniska produkter och kosmetiska produkter, och de olika 
produkternas funktion och användning. Även skillnader mellan olika typer 
av läkemedel som säljs för egenvård ska omfattas. I detta ingår, utöver det 
som vanligtvis kallas receptfria läkemedel, växtbaserade läkemedel (VBL), 
traditionella växtbaserade läkemedel (TVBL), naturläkemedel (NLM) och 
vissa utvärtes läkemedel (VUM).  

Det tredje utbildningsområdet är kundkommunikation inklusive 
yrkesspecifik terminologi, tystnadsplikt och integritetsskydd. Utöver 
teoretisk utbildning i dessa delar behöver personal som ska ge råd om 
egenvård även få träna på att praktiskt tillämpa sina kunskaper. Det är 
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viktigt att personalen har en god kommunikativ förmåga så att de kan ställa 
relevanta frågor för att fånga upp individens behov av information och även 
förmedla informationen på ett sådant sätt att konsumenten kan tillgodogöra 
sig denna. Utbildningen behöver därför exempelvis omfatta samtalsteknik 
för professionella samtal, praktiska kommunikationsövningar och 
yrkesspecifik terminologi. Det är även viktigt att ha kunskap om hur 
konsumentens integritet ska skyddas, varför även detta ska ingå i 
utbildningen. 

Det fjärde utbildningsområdet är tillämplig reglering vid information och 
rådgivning om egenvård till konsument. Det finns flera lag- och 
föreskriftskrav som personal som lämnar information och rådgivning om 
egenvård behöver känna till och kunna tillämpa. I patientsäkerhetslagen 
anges exempelvis att apotekspersonal som lämnar råd och upplysningar 
omfattas av den lagens definition av hälso- och sjukvårdspersonal. Vidare 
anges även de allmänna skyldigheter som gäller för sådan personal.20 I lagen 
om handel med läkemedel framgår att det i öppenvårdsapotekens 
grunduppdrag bland annat ingår att verka för en god och säker 
läkemedelsanvändning genom att ge sakkunnig och individuellt anpassad 
information och rådgivning. Det finns även andra relevanta bestämmelser i 
samma lag, exempelvis bestämmelser om lokalernas utformning för att 
skydda konsumenternas integritet vid information och rådgivning kring 
läkemedel, åldersgräns för försäljning av nikotinläkemedel och tystnadsplikt 
för apotekspersonal som lämnar råd och upplysningar som avser behandling 
av djur.21 Även i LVFS 2009:9 finns krav som den som ska lämna 
information och rådgivning om egenvård behöver känna till. Det finns till 
exempel ytterligare bestämmelser om lokalernas utformning samt vilka 
aspekter som är avgörande för om ett receptfritt läkemedel ska kunna 
förvaras gripbart för kund.22 

Enligt den föreslagna bestämmelsen ska utbildningen inkludera både 
teoretiska studier och praktik under handledning på öppenvårdsapotek. 
Praktik under handledning är viktigt för att, med stöd av en erfaren 
handledare, få öva på att ge information och rådgivning. Praktiken ska 
genomföras på öppenvårdsapotek under överinseende av handledare med 
god erfarenhet och kompetens på området. Läkemedelsverket avser inte 
reglera längden på praktiken. En persons tidigare erfarenheter, utbildning 
och personliga egenskaper kan påverka hur lång praktiken behöver vara. 
Olika personer kan därför behöva olika lång praktiktid.  

 
20 1 kap. 4 § 4 och 6 kap. patientsäkerhetslagen. 
21 2 kap. 6 § 2, 6 a §, 6 b § och 10 c § lagen om handel med läkemedel. 
22 9–11 §§ och 17 § LVFS 2009:9. 
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Läkemedelsverket avser inte heller reglera hur lång utbildningstiden ska 
vara, utan fokus ligger i stället på vilka utbildningsområden som ska ha 
genomgåtts. Avsikten är att vid behov kunna anpassa utbildningslängden 
utifrån den enskilda individens förutsättningar och tidigare erfarenheter.  

För att uppfylla kravet på formell kompetens krävs att personen har 
genomgått samtliga utbildningsområden, inklusive praktik. Det är alltså 
enligt förslaget inte möjligt att leva upp till kravet på formell kompetens 
exempelvis genom att enbart lära sig vissa områden av egenvården, men 
sakna kompetens inom andra områden. En person under utbildning, även 
exempelvis en farmaceutstudent, ska ha genomfört och godkänts i de delar 
av utbildningen som motsvarar de områden som anges i 3 c §, inklusive 
praktik inom egenvård, samt ha den kompetens som krävs enligt 3 b §, 
innan hen självständigt får ge information och rådgivning om egenvård. 

De föreslagna utbildningsområdena motsvarar de utbildningsområden 
rörande egenvård och egenvårdsrådgivning som ingår i de nationella 
kursplanerna för apotekstekniker, i dess nuvarande utformning.23 
Kursplanerna följs av samtliga utbildningsanordnare som erbjuder 
utbildning till apotekstekniker vid yrkeshögskola och har tagits fram av det 
nätverk som Sveriges Apoteksförening och Unionen har tillsammans för 
utbildningsanordnare och apotek kring apotekstekniker. Det kan också 
noteras att apoteksbranschen i sin GPP har valt att ange att den som ger råd 
om egenvård ska vara farmaceut eller ha utbildning till apotekstekniker eller 
motsvarande. 

Det är dock inte nödvändigt att genomgå just apoteksteknikerutbildning. 
Om en person som inte är farmaceut har gått eller ska gå en annan 
utbildning än apoteksteknikerutbildningen vid yrkeshögskola behöver 
tillståndshavaren säkerställa att utbildningens innehåll minst omfattar de 
utbildningsområden som anges i den föreslagna bestämmelsen, inklusive 
praktik. Det skulle även kunna vara möjligt för en tillståndshavare att själv 
utforma en utbildning på ett sådant sätt att kraven uppfylls.  

Läkemedelsverket föreslår att det ska kunna styrkas genom dokumentation 
att en anställd lever upp till kraven på formell kompetens. En persons 
utbildning ska finnas dokumenterad genom utbildningsintyg eller liknande 
och ska finnas tillgänglig för Läkemedelsverkets tillsyn. Dokumentationen 
ska redogöra för vilka utbildningsområden utbildningen omfattat samt för 
den praktik som genomförts på öppenvårdsapotek 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 redogörs för förslag på reglering kring bevarande av sådan 
dokumentation. 

1.2.4 Bevarande av dokumentation 
Läkemedelsverket föreslår en ändring av 29 § andra stycket LVFS 2009:9. 
Den föreslagna regleringen i 3 a-3 c §§ innebär att de personer som ger 
information och rådgivning om egenvård till konsumenter ska uppfylla krav 
på både reell kompetens och formell kompetens, och att detta ska kunna 
styrkas genom dokumentation. I och med den föreslagna ändringen i 29 § 
ställs det krav på bevarande av den dokumentation som anges i 3 b och 3 c 
§§ och att dokumentationen ska hållas tillgänglig för tillsyn under hela 
anställningstiden och tre år från anställningens upphörande.  

Enligt 4 § LVFS 2009:9 ska läkemedelsansvarig på öppenvårdsapotek 
uppfylla vissa krav på yrkeserfarenhet och kunskap. Detta ska kunna styrkas 
genom dokumentation. I nu gällande föreskrifter är det inte specificerat hur 
länge denna dokumentation ska bevaras och hållas tillgänglig för tillsyn. 
Läkemedelsverket föreslår nu krav på att denna dokumentation ska bevaras 
och hållas tillgänglig för tillsyn under hela anställningstiden och tre år från 
anställningens upphörande.  

Kraven på bevarande av dokumentation behövs för att tillståndshavaren ska 
kunna visa att kraven i 3 b, 3 c och 4 §§ är uppfyllda och för att 
Läkemedelsverket ska kunna följa upp detta i sin tillsyn. Den föreslagna 
tiden för bevarande av dokumentationen är samma som idag gällande krav 
på bevarande av dokumentation om utbildning som varje anställd har 
genomgått, och har valts för att möjliggöra att likartad dokumentation 
hanteras på ett enhetligt sätt. 

2. Alternativa lösningar, konsekvenser om ingen 
åtgärd vidtas samt det alternativ som bedöms 
lämpligast 

2.1. Krav på kompetens 
Ett alternativ till att i föreskrifter reglera kompetenskraven för personal som 
ger information och rådgivning om egenvård skulle kunna vara att 
Läkemedelsverket i vägledningsdokument anger vilken kompetens som 
personalen bör ha. Läkemedelsverket bedömer dock att enbart vägledning 
på området inte skulle vara tillräckligt. Vägledning till föreskrifter kan vara 
ett stöd vid tillämpningen av regelverket men de är inte juridiskt bindande, 
vilket innebär att tillämpningen fortsatt kan komma att variera. 
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Läkemedelsverket kan inte heller bedriva tillsyn baserat på riktlinjer som 
enbart finns i vägledning. Läkemedelsverket gör bedömningen att det krävs 
rättsligt bindande åtgärder för att säkerställa efterlevnaden av de krav som 
ställs på kompetens. En bristande efterlevnad till kraven skulle kunna 
innebära försämrad och ojämn rådgivning kring egenvård vilket kan komma 
att påverka konsumenters egenvård och hälsa. Sammantaget är det därför 
inte lämpligt att enbart i vägledningsdokument ange vilken kompetens som 
personalen bör ha. Läkemedelsverket avser dock att ta fram vägledning till 
de föreslagna föreskrifterna som stöd i tillämpningen. 

För att uppnå det eftersträvade målet är det inte heller tillräckligt att förlita 
sig på det vägledande dokument som apoteksbranschen själva har tagit fram, 
GPP, God apotekssed för apotek och sjukvårdsfarmaci i Sverige. Detta då 
dessa riktlinjer inte är juridiskt bindande och Läkemedelsverket därför inte 
kan bedriva tillsyn utifrån dessa. Dessutom är inte samtliga apoteksaktörer 
medlemmar i de branschorganisationer som tagit fram riktlinjerna.  

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

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

Mot bakgrund av det som beskrivs i avsnitt 1.2 samt ovan, bedömer 
Läkemedelsverket att den föreslagna regleringen i föreskrifter är den mest 
lämpliga lösningen för att uppnå en enhetlig lägsta kompetens- och 
utbildningsnivå för den personal som ger information och rådgivning om 
egenvård på öppenvårdsapotek. Detta utifrån att det skapar mest tydlighet 
och ger Läkemedelsverket möjlighet att följa upp tillämpningen i tillsyn. 
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2.2. Krav på upprättande och bevarande av 
dokumentation 

Ett alternativ till att införa krav på upprättande och bevarande av 
dokumentation skulle vara att endast vägleda kring hur dokumentationen 
ska bevaras. Vägledning till föreskrifter kan vara ett stöd vid tillämpningen 
av regelverket men de är inte juridiskt bindande, vilket innebär att 
tillämpningen fortsatt kan komma att variera. Läkemedelsverket kan inte 
heller bedriva tillsyn baserat på riktlinjer som enbart finns i vägledning.  

Om Läkemedelsverket inte vidtar någon åtgärd alls skulle detta innebära att 
förutsättningarna för att Läkemedelsverket ska kunna följa upp 
efterlevnaden av nu föreslagna krav i tillsyn på ett systematiskt och likartat 
sätt minskar. Detta medför risk för att kompetensen hos personal fortsatt kan 
komma att variera och inte leva upp till kraven, utan att Läkemedelsverket 
har möjlighet att identifiera detta i tillsyn och vidta relevanta 
tillsynsåtgärder. De föreslagna kraven motsvarar redan idag gällande krav 
på upprättande och bevarande av dokumentation av utbildning. Att inte 
ställa krav på att likartad dokumentation ska upprättas och bevaras skulle 
kunna uppfattas som inkonsekvent och otydligt.  

Mot denna bakgrund bedömer Läkemedelsverket att den föreslagna 
regleringen i föreskrifter är den mest lämpliga lösningen. Detta utifrån att 
det skapar mest tydlighet och ger Läkemedelsverket möjlighet att följa upp 
tillämpningen i tillsyn. 

3. Konsekvenser av förslaget 

3.1. Kostnader och intäkter för staten 

3.1.1 Staten övergripande 
De föreslagna föreskrifterna innebär att uppgiften att ge information och 
rådgivning om egenvård på öppenvårdsapotek blir en reserverad aktivitet för 
de som har tillräcklig kompetens för uppgiften. Uppgiften att ge information 
och rådgivning om egenvård blir därmed ett reglerat yrke enligt det så 
kallade yrkeskvalifikationsdirektivet24 (se avsnitt 8). Det innebär bland 
annat att en myndighet kommer att behöva utses som behörig myndighet för 
detta reglerade yrke och att den utsedda myndigheten kommer att få fler 
arbetsuppgifter och därmed ökade kostnader. Den behöriga myndigheten 
ska bland annat handlägga ansökningar om erkännande av 

 
24 Europaparlamentets och rådets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om 
erkännande av yrkeskvalifikationer. 
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yrkeskvalifikationer.25 Det kommer för den myndighet som blir utsedd vara 
fråga om dels initiala kostnader för att kunna hantera ett nytt reglerat yrke, 
dels löpande kostnader för att hantera ärenden som rör den typ av reglerade 
yrke. Sannolikt kommer det vara större initiala kostnader än löpande 
kostnader, då Läkemedelsverket bedömer att det troligen inte kommer att 
vara fråga om många ärenden per år som avser just denna typ av reglerat 
yrke. Hur stora de initiala kostnaderna kan vara är bland annat beroende av 
om den myndighet som blir behörig myndighet redan är behörig myndighet 
för andra reglerade yrken. En myndighet som redan är behörig myndighet 
för andra reglerade yrken har sannolikt upparbetade rutiner och kunskap i 
dessa frågor, medan en myndighet som inte är det behöver lägga mer tid på 
att ta fram rutiner och upparbeta kunskap i frågorna. Det bör därför vara 
lägre initiala kostnader för en myndighet som redan är behörig myndighet, 
än en myndighet som inte är behörig myndighet. Läkemedelsverket kan 
emellertid inte närmare bedöma hur stora kostnader som skulle kunna 
uppstå.  

3.1.2 Läkemedelsverket 
De föreslagna kraven innebär en ökad tydlighet avseende vad som krävs för 
att tillståndshavaren ska kunna bedöma att en person har tillräcklig 
kompetens för uppgiften att ge information och rådgivning om egenvård. De 
föreslagna bestämmelserna innebär även ett krav på dokumentation av att 
personen har den rätta kompetensen. Detta medför bättre möjligheter för 
Läkemedelsverket att utöva tillsyn över personalens kompetens på 
egenvårdsområdet. Läkemedelsverket har hittills bedrivit tillsyn över de 
befintliga generella kraven avseende kompetens och kompetensutveckling, 
vilka omfattar krav på dokumentation av utbildning som genomgåtts under 
tjänstgöringen på öppenvårdsapoteket och kompetensutvecklingsplaner. 
Den utökade möjligheten att granska dokumentation innebär att förslaget 
skulle kunna medföra en viss ökad tidsåtgång för tillsynen inom detta 
område. Tydligare krav på den kompetens som ska dokumenteras skulle 
dock kunna medföra att granskningen i viss mån förenklas. Skillnaden i 
tidsåtgång jämfört med idag bedöms oavsett vara marginell eftersom 
kontroll av personalens kompetens redan ingår i tillsynen.  

Det nya kravet på bevarande av dokumentation av den 
läkemedelsansvariges erfarenhet och kunskap bedöms inte medföra några 
direkta konsekvenser för Läkemedelsverket. Krav finns redan idag på att 
tillståndshavaren ska kunna styrka detta genom dokumentation. Kravet på 
bevarande innebär framför allt att det tydliggörs hur länge 
Läkemedelsverket ska kunna ta del av dokumentationen vid tillsyn.  

 
25 4 kap. 4–7 §§ förordning (2016:157) om erkännande av yrkeskvalifikationer. 
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Det är svårt att göra en beräkning av tidsåtgång och kostnad för tillsyn 
fokuserad på ett specifikt område vid ett enskilt inspektionstillfälle, 
eftersom det kommer att bero på den aktuella situationen på 
öppenvårdsapoteket vid inspektionstillfället. 

3.2. Kostnader och intäkter för kommuner och regioner 
Läkemedelsverket bedömer att de föreslagna föreskrifterna inte kommer att 
ha några direkta effekter på kommuner eller regioners kostnader eftersom de 
inte berörs av förslagen. 

3.3. Kostnader och intäkter för företag och andra 
enskilda 

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

Det finns för närvarande 1 449 öppenvårdsapotek i Sverige.26 Av dessa 
ingår majoriteten (cirka 1 360) i fyra apotekskedjor. Resterande 
öppenvårdsapotek är fördelade på cirka 60 andra tillståndshavare varav 
knappt 50 räknas som små företag.    

I Sveriges Apoteksförenings branschrapport 2026 framgår att år 2025 var 
medeltalet anställda inom apoteksverksamhet i Sverige cirka 11 400 
personer, varav 10 300 personer arbetade specifikt på öppenvårdsapotek 
eller centrala/regionala funktioner för dessa. I branschrapporten framgår 
även att 53 procent av de anställda på öppenvårdsapotek är 
högskoleutbildade farmaceuter och cirka 18 procent är 
yrkeshögskoleutbildade apotekstekniker. Återstående 29 procent utgör övrig 
personal och kan till exempel vara egenvårdsrådgivare, det vill säga 
personal som har en intern utbildning och arbetar med rådgivning i 
egenvården, samt apoteksassistenter som arbetar med kassa, varuhantering 
med mera.27 

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

 
26 Sök apotek som har tillstånd från Läkemedelsverket, 
https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-
tillstand?formExpanded=true, uppgift hämtad den 14 april 2026. 
27 Sveriges Apoteksförening Branschrapport 2026, https://sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2026/04/Branschrapport-2026-final.pdf, sid. 23–24. 

https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-tillstand?formExpanded=true
https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-tillstand?formExpanded=true
https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2026/04/Branschrapport-2026-final.pdf
https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2026/04/Branschrapport-2026-final.pdf
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3.3.1 Tillståndshavare för öppenvårdsapotek 
Det finns redan idag krav på att tillståndshavare för öppenvårdsapotek ska 
se till att personal som ger information och rådgivning om bland annat 
läkemedel och egenvård har tillräcklig kompetens för uppgiften. 
Läkemedelsverkets förslag för med sig ökad tydlighet avseende vilken reell 
och formell kompetens personalen ska ha, och medför också nya krav på 
dokumentation. 

Läkemedelsverkets förslag kommer att innebära att tillståndshavare måste 
bedöma både den reella kompetensen och den formella kompetensen hos 
anställda som ska ge information och rådgivning om egenvård. Båda 
bedömningarna ska dokumenteras och bevaras och hållas tillgängliga för 
tillsyn. Bedömningen och dokumentationen av den formella kompetensen 
bör i normalfallet endast ske en gång, medan bedömning och dokumentation 
av den reella kompetensen behöver göras regelbundet för att säkerställa att 
den hålls aktuell och relevant.  

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

Läkemedelsverket uppskattar att det som mest bör ta cirka en timme att 
bedöma om en person som är anställd uppfyller kraven avseende formell 
kompetens, men finner det troligt att bedömningarna i många fall kan gå 
betydligt snabbare. Vid nyanställning av personal bör de föreslagna kraven 
inte innebära någon större förändring i tidsåtgång och kostnad, eftersom 
bedömning av personalens utbildning sannolikt redan ingår i 
rekryteringsprocessen. 

Om en person saknar dokumenterad utbildning inom egenvård eller om en 
persons utbildning inte bedöms motsvara kraven på formell kompetens 
enligt den föreslagna 3 c § behöver personen komplettera sin utbildning i de 
delar som saknas, vilket kan genomföras på olika sätt. Ett alternativ är att gå 
en apoteksteknikerutbildning på en yrkeshögskola. Läkemedelsverket har 
även i dialog med branschföreträdare fått information om att åtminstone 
flera av de rikstäckande apotekskedjorna idag tillhandahåller utbildningar 
rörande egenvård och egenvårdsrådgivning. För övriga öppenvårdsapotek, 



 Diarienummer 3.1.1-2026-049235 

22 
 

finns enligt uppgift från branschföreträdare utbildningsmaterial och 
kunskapstester tillgängliga genom exempelvis Apotekarsocietetens 
utbildningsverksamhet Läkemedelsakademin. Personen skulle alltså kunna 
komplettera sin utbildning för att uppfylla kraven på formell kompetens 
genom dessa typer av utbildningar. I många fall skulle personen kunna 
arbeta kvar på öppenvårdsapoteket under tiden, dock inte med 
egenvårdsrådgivning.  

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

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

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

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

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

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

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

Den tidsåtgång som har beskrivits ovan kan medföra olika kostnader 
beroende på vilken personalkategori som utför respektive uppgift. I tabellen 
nedan framgår ungefärliga medellöner för relevanta personalkategorier som 
arbetar på öppenvårdsapotek. Uppgifterna om apotekschefs, apotekares och 
receptaries löner har hämtats från Sveriges Farmaceuters lönestatistik och 
uppgifterna om apoteksteknikers löner har hämtats från SCB:s lönestatistik 
den 7 maj 2026. 

Tabell: Genomsnittslön för olika personalkategorier 

Personalkategori Genomsnittslön per månad 

Apotekschef 54 163 kronor 

Apotekare 43 045 kronor 

Receptarie 41 896 kronor 

Apotekstekniker 32 400 kronor 

Övrig personal Uppgift saknas 

 

I förslaget ställs nya krav på dokumentation som ska bevaras och kunna 
uppvisas vid tillsyn. Beroende på hur dessa uppgifter dokumenteras kan 
bevarandet av uppgifterna innebära ett ökat behov av fysiskt eller digitalt 
lagringsutrymme. Beroende på val av lösning kan dessa kostnader variera. 
Läkemedelsverket kan därför inte uppskatta kostnaderna närmare. Redan 
idag finns krav på att utbildning som varje anställd har genomgått ska 
dokumenteras och bevaras, vilket innebär att viss dokumentation redan kan 
finnas bevarad.28 Detta bör i vissa fall även underlätta den bedömning av 
personalens formella kompetens (utbildning) som tillståndshavaren behöver 

 
28 3 § andra stycket och 29 § andra stycket LVFS 2009:9. 
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göra för den personal som arbetar på öppenvårdsapoteket vid föreskrifternas 
ikraftträdande.  

3.3.2 Personal vid öppenvårdsapotek 
Personal som arbetar med att ge information och rådgivning om egenvård 
men som vid ikraftträdandet inte uppfyller de föreslagna kraven på reell och 
formell kompetens kan inte utföra denna arbetsuppgift utan att först 
komplettera utbildning och kompetens i de delar som saknas. Detta skulle 
kunna medföra kostnader dels för själva utbildningen, dels för eventuellt 
förlorad arbetsinkomst i de fall utbildningen inte kan genomföras på 
arbetstid.   

Vad gäller utbildningskostnader är dessa beroende av vilken form av 
utbildning det gäller. Utbildning till apotekstekniker via yrkeshögskola 
innebär inte i dagsläget någon studerandeavgift och kan vara CSN-
berättigad. Kostnader som kursmaterial kan dock tillkomma. Andra 
utbildningar och kurser kan medföra kostnader för den enskilda i form av 
kursavgifter och kursmaterial i de fall tillståndshavaren inte står för dessa.  

Det är svårt att räkna på hur stor kostnaden för eventuell förlorad 
arbetsinkomst skulle vara i det fall en person behöver genomgå utbildning 
eftersom omfattningen av en eventuellt förlorad arbetsinkomst kommer 
variera. Variationen kan exempelvis bero på i vilken utsträckning personen 
behöver gå ned i arbetstid, utbildningens längd och omfattning och huruvida 
arbetsgivaren väljer att kompensera personalen ekonomiskt eller på annat 
sätt bidra till personalens kompetenshöjning. Genomsnittliga månadslöner 
för olika personalkategorier framgår i tabellen i avsnittet ovan.  

Om en person till följd av de föreslagna bestämmelserna inte kan utföra de 
arbetsuppgifter som denne är anställd för, skulle det kunna medföra att 
denne inte får fortsätta sin anställning. Läkemedelsverket bedömer dock att 
denna risk är låg då den långa ikraftträdandetiden innebär att det finns 
möjlighet för dessa personer att vidareutbilda sig enligt ovan innan 
föreskrifterna träder i kraft.  

Om de föreslagna kraven skulle medföra att viss personal under en period 
inte kan ge information och rådgivning om egenvård skulle det kunna 
medföra en ökad arbetsbelastning för den personal som får göra det. Detta är 
dock avhängigt av hur olika arbetsuppgifter kan fördelas på arbetsplatsen. 

De föreslagna kraven kommer även att påverka de som vill börja arbeta på 
öppenvårdsapotek med att ge information och rådgivning om egenvård, 
eftersom de kommer behöva uppfylla kraven på reell och formell 
kompetens. 
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3.3.3 Utbildningsaktörer  
Det finns olika aktörer som anordnar utbildningar med apotekspersonal som 
målgrupp, till exempel universitet, yrkeshögskolor och vissa privata 
utbildningsföretag. Dessa aktörer påverkas på olika sätt av de föreslagna 
kraven, vilket redogörs för nedan. 

En aktörskategori som berörs av de föreslagna kraven är de som idag 
tillhandahåller eller har för avsikt att tillhandahålla yrkeshögskoleutbildning 
till apotekstekniker. För närvarande erbjuder fyra utbildningsföretag denna 
utbildning med start under höstterminen 2026 eller januari 2027. 
Utbildningarna ges på sex orter och fem av utbildningarna ges även på 
distans.29 Den föreslagna 3 c § ställer upp krav på att den som inte är 
farmaceut ska ha genomgått vissa angivna utbildningsområden för att anses 
ha formell kompetens. Så som förslagen är utformade motsvarar 
utbildningsområdena de delar rörande egenvård och egenvårdsrådgivning 
som ingår i de nationella kursplanerna för apotekstekniker, i dess nuvarande 
utformning. Läkemedelsverket bedömer därför att förslagens konsekvenser 
på dessa utbildningsaktörer är låg. De föreslagna kraven medför dock även 
att yrkeshögskolans apoteksteknikerutbildningar även fortsatt behöver ha 
kursplaner som minst motsvarar kraven för att de som utbildas ska kunna ge 
information och rådgivning om egenvård efter avslutad utbildning.  

Eftersom de föreslagna kompetenskraven gäller all personal som ska ge 
information och rådgivning om egenvård, det vill säga även farmaceuter, 
berörs även i viss mån de universitet och högskolor som har apotekar- och 
receptarieprogram. Den föreslagna 3 c § anger att den som är farmaceut ska 
anses ha formell kompetens. Eftersom den föreslagna bestämmelsen inte 
anger något om vad som ska ingå i utbildningen för den som är farmaceut 
bedömer Läkemedelsverket att förslagen inte medför några konsekvenser 
för dessa utbildningsaktörer.  

Det finns enligt uppgift även privata utbildningsföretag som erbjuder 
utbildningar till apoteksaktörerna, bland annat för att tillgodose behovet av 
att apotekspersonalens kompetens inom egenvård bibehålls och hålls 
uppdaterad. Det är möjligt att dessa företag, utifrån de nya kraven och 
apoteksbranschens behov, kan behöva anpassa utbudet och innehållet i sina 
utbildningar, men detta beror i stor utsträckning på i vilken mån 
utbildningarna idag avviker från de föreslagna kraven på formell 
kompetens. 

 
29  Hitta apoteksteknikerutbildningar inom yrkeshögskolan, 
https://www.yrkeshogskolan.se/hitta-utbildning/program?query=apotekstekniker, uppgifter 
hämtade den 10 april 2026. 

https://www.yrkeshogskolan.se/hitta-utbildning/program?query=apotekstekniker
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De föreslagna kraven kan även medföra en ökad efterfrågan på utbildning 
inom detta område.  

3.3.4 Konkurrensförhållanden för företag, inklusive små 
företag 

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

Tillståndshavare som bedriver mer omfattande verksamhet eller främst 
bedriver den på större orter kan ha lättare att uppfylla kraven, eftersom de 
lättare bör kunna omfördela eller rekrytera personal med rätt kompetens. 
Mindre tillståndshavare samt tillståndshavare med öppenvårdsapotek på 
mindre orter och i glesbygd kan däremot få svårare att omfördela eller 
rekrytera personal. I Sveriges Apoteksförenings branschrapport 2026 
beskrivs svårigheterna att rekrytera farmaceuter till mindre orter runt om i 
landet, vilket kan förmodas gälla även för personal med den kompetens och 
utbildning som med kraven föreslås vara lägstanivå för att få ge information 
och rådgivning om egenvård.30   

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

Som framgår ovan skulle det kunna bli en viss konkurrenspåverkan mellan 
stora respektive små tillståndshavare som skulle kunna innebära en 
snedvridning till de större tillståndshavarnas fördel. Läkemedelsverket 
bedömer dock att det inte är möjligt att ta särskild hänsyn till små företag 
eftersom kraven införs som ett led i säkerställandet av en god och jämn 
kvalitet på den information och rådgivning om egenvård som ges på 
öppenvårdsapotek. Det är också viktigt att beakta att kravet på att 
information och egenvård endast får ges av personal som har tillräcklig 

 
30 Sveriges Apoteksförening Branschrapport 2026, sid. 25. 

https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2026/04/Branschrapport-2026-final.pdf
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kompetens för detta redan finns i dag, i lagen om handel med läkemedel. 
Den nu föreslagna regleringen innebär främst ett tydliggörande av vad som 
ska anses vara sådan tillräcklig kompetens som avses i lagen. Den 
föreslagna regleringen bör därför även medföra att bedömningen av om en 
person har den nödvändiga kompetensen underlättas, vilket även bör 
innebära positiv påverkan för de mindre tillståndshavarna som inte har 
samma tillgång till centrala stödfunktioner.  

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

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

3.4. Andra relevanta konsekvenser  
Syftet med de föreslagna kraven är att genom en enhetlig lägsta utbildnings- 
och kompetensnivå säkerställa att den information och rådgivning om 
egenvård som ges på öppenvårdsapotek håller en jämn och god kvalitet. 
Detta syftar till att ge goda förutsättningar för öppenvårdsapotekens kunder 
att utöva adekvat egenvård och minska risken för felaktig 
läkemedelsanvändning. De föreslagna kraven inkluderar även utbildning 
och kompetens om egenvård för djur, vilket syftar till att säkerställa en god 
kvalitet även på rådgivningen till djurägare. Genom att säkerställa 
personalens kompetens främjas därför både folk- och djurhälsan.  

Konsumenterna ska kunna förutsätta att den apotekspersonal som ger 
information och rådgivning om egenvård har tillräcklig kompetens för detta. 
De föreslagna kraven bör därför även kunna leda till att konsumenternas 
förtroende för den egenvårdsgivning som ges på öppenvårdsapotek stärks. 

3.5. Åtgärder för att förslaget inte ska medföra mer 
långtgående kostnader eller begränsningar än 
nödvändigt för att uppnå syftet 

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

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

En annan anpassning är den relativt långa ikraftträdandetiden (se avsnitt 5), 
som är satt för att möjliggöra för personal som redan idag arbetar med 
egenvårdsrådgivning på öppenvårdsapotek, men som inte uppfyller de 
föreslagna kompetenskraven, att ha tid att komplettera sin reella och/eller 
formella kompetens innan förändringarna träder i kraft. Avsikten är att 
minska risken för att befintlig apotekspersonal inte kan fortsätta att ge 
information och rådgivning om egenvård, vilket även minskar negativ 
påverkan på öppenvårdsapotekens personalförsörjning.  

De föreslagna kraven på utbildning med specifika utbildningsområden utgår 
inte från vilket utbildningsprogram eller kurs som personen ska ha 
genomgått utan från den kompetens som ska ha erhållits genom 
utbildningen. Den utbildning som krävs är därför inte bunden till någon 
specifik yrkesutbildning, till exempel apotekstekniker på yrkeshögskola.  

Det ställs inte heller krav på att det måste vara en specifik svensk utbildning 
eller kurs, vilket innebär att det inte är uteslutet att utbildningar och kurser 
som genomförts i andra länder kan beaktas. Sannolikt kommer dock sådana 
utländska utbildningar eller kurser att behöva kompletteras i någon mån, 
eftersom den som lämnar information och rådgivning om egenvård behöver 
ha kännedom om svensk reglering på området, svenska förhållanden, svensk 
vård och de produkter som finns tillgängliga på den svenska marknaden.  

Sammantaget bedömer Läkemedelverket att de föreslagna kraven på 
kompetens och genomgången utbildning samt dokumentation inte medför 
mer långtgående kostnader eller begränsningar än vad som är nödvändigt 
för att uppnå syftet med regleringen. Vidare bedömer Läkemedelsverket att 
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de föreslagna kraven är samhällsekonomiskt motiverade, proportionerliga 
och kostnadseffektiva.31 

4. Integritetsanalys 
Enligt de föreslagna kraven ska tillståndshavare dokumentera uppgifter om 
den personal som ska ge information och rådgivning om egenvård och 
kommer därmed behandla personuppgifter. Tillståndshavaren ska redan idag 
dokumentera uppgifter om kompetens för den som är läkemedelsansvarig på 
öppenvårdsapotek, men det har nu tillkommit ett krav på bevarande av dessa 
uppgifter. Vidare kan uppgifterna även komma att behandlas av 
Läkemedelsverket inom ramen för myndighetens tillsynsverksamhet. Nedan 
redogörs för de överväganden som Läkemedelsverket har gjort i fråga om de 
föreslagna kravens förenlighet med dataskyddsregleringen. 

4.1. Personuppgifter som behandlas 
De föreslagna kraven på dokumentation och bevarande av dokumentation 
över personalens kompetens innefattar uppgifter om genomförd utbildning 
samt uppgifter från kontrollen av den reella kompetensen. Dessa uppgifter 
kommer att kopplas till enskilda individer genom namn och sannolikt 
personnummer, och är därmed personuppgifter. Namn och personnummer 
samt uppgifter om utbildning torde vara uppgifter om personalen som redan 
idag behandlas av tillståndshavaren. De föreslagna kraven på kontroll av 
reell kompetens innebär dock att nya uppgifter om de personer i personalen 
som ger information och rådgivning om egenvård kommer att behandlas. De 
nu föreslagna kraven innebär även att tillståndshavaren kan komma att 
behandla personuppgifter vid fler tillfällen jämfört med idag, samt att 
dokumentationen ska bevaras. Läkemedelsverket bedömer att de föreslagna 
bestämmelserna inte kommer att medföra att känsliga personuppgifter 
kommer att behandlas.  

4.2. Syftet med personuppgiftsbehandlingen 
Av 1 § förordningen (2002:57) med instruktion för Läkemedelsverket 
framgår att myndigheten ska verka för säkra och effektiva läkemedel av god 
kvalitet och för god läkemedelsanvändning. Enligt 8 § ansvarar 
Läkemedelsverket för föreskrifter och allmänna råd inom myndighetens 
verksamhetsområde. Läkemedelsverket har vidare fått bemyndigande att 
meddela föreskrifter om information, rådgivning och personalens 

 
31 Se även bilaga 2, Inremarknadstest och proportionalitetsprövning, för ytterligare 
resonemang kring proportionalitet, fri rörlighet, m.m. 
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kompetens enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med läkemedel, samt om 
verkställigheten av bland annat lagen och förordningen om handel med 
läkemedel.32  

De föreslagna kraven som innebär att personuppgifter kommer att behandlas 
syftar till att kunna följa upp att personalen uppfyller de föreslagna kraven 
på kompetens och utbildning och att Läkemedelsverket ska kunna följa upp 
tillståndshavarnas verksamhet inom ramen för myndighetens 
tillsynsverksamhet. Det finns således behov av att behandla de aktuella 
personuppgifterna hos tillståndshavarna och hos Läkemedelsverket. Om den 
föreslagna regleringen inte införs kan en konsekvens vara att det inte går att 
säkerställa att personalen har rätt kompetens.  

4.3. Reglering av personuppgiftsbehandling 
All behandling av personuppgifter måste följa de grundläggande principer 
som anges i den allmänna dataskyddsförordningen.33 Samtliga aktörer som 
kommer att behandla personuppgifter behöver beakta de krav som ställs i 
den förordningen. Det innebär bland annat att personuppgifter ska behandlas 
på ett lagligt, korrekt och öppet sätt i förhållande till den registrerade samt 
att personuppgifter ska samlas in för särskilda, uttryckligt angivna och 
berättigade ändamål och inte senare behandlas på ett sätt som är oförenligt 
med dessa ändamål. Behandling av personuppgifter är endast laglig om och 
i den mån som åtminstone ett av de villkor som anges i artikel 6 i den 
allmänna dataskyddsförordningen är uppfyllt. Av artikel 6.1 c och e följer 
att behandling av personuppgifter är laglig om behandlingen är nödvändig 
för att fullgöra en rättslig förpliktelse som åvilar den 
personuppgiftsansvarige respektive om behandlingen är nödvändig för att 
utföra en uppgift av allmänt intresse eller som ett led i den 
personuppgiftsansvariges myndighetsutövning. Av artikel 6.3 framgår bland 
annat att den grund för behandlingen som avses i punkt 1 c och e ska 
fastställas i enlighet med unionsrätten eller en medlemsstats nationella rätt 
som den personuppgiftsansvarige omfattas av.  

4.3.1 Tillståndshavaren 
I de föreslagna föreskrifterna föreslås att tillståndshavaren ska dokumentera 
vissa uppgifter rörande personalens kompetens och utbildning. 
Dokumentation ska bevaras och hållas tillgänglig för tillsyn under hela 
anställningstiden och tre år från anställningens upphörande (se den 

 
32 14 § 10 och 15 § 1 och 3 förordningen om handel med läkemedel.  
33 Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om 
skydd för fysiska personer med avseende på behandling av personuppgifter och om det fria 
flödet av sådana uppgifter och om upphävande av direktiv 95/46/EG. 
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föreslagna lydelsen av 29 §). Enligt artikel 6.1 c i den allmänna 
dataskyddsförordningen är behandling av personuppgifter laglig om 
behandlingen är nödvändig för att fullgöra en rättslig förpliktelse som åvilar 
den personuppgiftsansvarige. Bestämmelsen är en rättslig grund för den 
personuppgiftsbehandling som krävs av tillståndshavaren enligt förslagen. 
Den rättsliga förpliktelsen för tillståndshavaren följer därför av de 
föreslagna kraven.  

4.3.2 Läkemedelsverket  
Läkemedelsverket bedriver tillsyn över efterlevnaden av lagen om handel 
med läkemedel samt därtill tillhörande förordning och föreskrifter, se 7 kap. 
1 § lagen om handel med läkemedel. Vidare har Läkemedelsverket enligt 7 
kap. 2 § samma lag rätt att på begäran få de upplysningar och handlingar 
som behövs för tillsynen. I samband med tillsyn kan Läkemedelsverket 
komma att behandla personuppgifter som härrör från öppenvårdsapotekens 
verksamhet. Det rör sig typiskt sett om situationer där Läkemedelsverket 
bedriver tillsyn över den som har öppenvårdsapotekstillstånd. Enligt artikel 
6.1 e i den allmänna dataskyddsförordningen är behandling av 
personuppgifter laglig om behandlingen är nödvändig för att utföra en 
uppgift av allmänt intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges 
myndighetsutövning. Bestämmelserna i 7 kap. 1 och 2 §§ lagen om handel 
med läkemedel är grunden för Läkemedelsverkets personuppgiftsbehandling 
som nämns ovan. Den rättsliga grunden för behandlingen är på det sätt som 
krävs fastställd i den nationella rätten genom bestämmelserna i lagen om 
handel med läkemedel.  

Läkemedelsverket omfattas vidare av bestämmelserna i arkivlagen 
(1990:782) samt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), vilket innebär 
att det finns krav på bevarande av handlingar samt reglering kring i vilken 
mån andra kan få ta del av uppgifterna. 

4.4. Proportionalitetsbedömning  
Läkemedelsverket bedömer att den föreslagna personuppgiftsbehandlingen 
är nödvändig för att säkerställa att den personal som ska ge information och 
rådgivning om egenvård har tillräcklig kompetens och utbildning för 
uppgiften och därigenom bidra till en ändamålsenlig läkemedelsanvändning 
och minska risken för felaktig sådan. Regleringen är därmed nödvändig med 
hänsyn till folk- och djurhälsan. Vidare är behandlingen av 
personuppgifterna reglerad och det finns bestämmelser gällande bevarande 
av personuppgifterna. Läkemedelsverket anser därför att de föreslagna 
kraven är proportionerliga.  
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Mot bakgrund av ovanstående bedömer Läkemedelsverket att behoven av 
att behandla de aktuella personuppgifterna överväger det intrång i den 
personliga integriteten som behandlingen medför. 

5. Tidpunkt för ikraftträdande och behov av 
speciella informationsinsatser  

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

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

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

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

6. Hur och när konsekvenserna av förslagen kan 
utvärderas  

De föreslagna reglerna syftar till att uppnå en enhetlig lägsta kompetens- 
och utbildningsnivå för apotekspersonal som ger information och 
rådgivning om egenvård.  

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

Läkemedelsverket har löpande dialogmöten med företrädare för branschen. 
Även i detta forum kan effekter och konsekvenser som regleringen har 
medfört gällande exempelvis kompetensförsörjning, tillgång till utbildningar 
och tidsåtgång för implementering följas upp.  

 

7. Konsekvenser för den kommunala 
självstyrelsen 

Läkemedelsverket bedömer att de föreslagna föreskrifterna inte kommer att 
påverka den kommunala självstyrelsen, eftersom förslaget inte rör frågor 
som faller inom de kommunala befogenheterna.  

8. Bedömning av om förslagen överensstämmer 
med eller går utöver de skyldigheter som 
följer av Sveriges anslutning till EU 

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

Förslagen innebär att det kommer ställas krav på viss utbildning och 
kompetens hos den som ska lämna information och rådgivning om egenvård 
på öppenvårdsapotek. Detta medför att regleringen i det så kallade 
yrkeskvalifikationsdirektivet34 aktualiseras och att det kommer bli fråga om 
ett nytt reglerat yrke. Läkemedelsverket har genomfört ett inremarknadstest 
med proportionalitetsprövning, enligt reglerna i förordningen (2020:757) 
om proportionalitetsprövning vid nya eller ändrade krav på 
yrkeskvalifikationer, se bilaga 2. Utfallet av detta inremarknadstest är att de 
föreslagna föreskriftsändringarna överensstämmer med Sveriges 
skyldigheter ur ett EU-rättsligt perspektiv. Läkemedelsverket avser därför 
att lämna information i enlighet med 9 kap. 4 § förordningen om erkännande 
av yrkeskvalifikationer till Universitets- och högskolerådet.  

 
34 Europaparlamentets och rådets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om 
erkännande av yrkeskvalifikationer. 
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Av 2 § förordningen (2009:1078) om tjänster på den inre marknaden, som 
hänvisar till tjänstedirektivet35, följer att nya eller förändrade krav på 
tjänsteverksamhet ska anmälas till Kommerskollegium. Tjänster som är 
kopplade till hälso- och sjukvård är dock undantagna från 
tillämpningsområdet enligt 2 § 5 lagen (2009:1079) om tjänster på den inre 
marknaden.36 Enligt direktivet bör hälso- och sjukvårdsundantaget omfatta 
”tjänster inom hälso- och sjukvård och läkemedelstjänster som utförs av 
yrkesverksamma inom hälso- och sjukvården för att bedöma, bibehålla eller 
återställa patienters hälsotillstånd, där dessa verksamheter är förbehållna ett 
reglerat vårdyrke i den medlemsstat där tjänsterna tillhandahålls”. EU-
domstolen har i ett avgörande tolkat omfattningen av hälso- och 
sjukvårdsundantaget. Domstolen gör en bred tolkning av undantaget och 
slår fast att det är den huvudsakliga verksamheten (”utgör en väsentlig del 
av hela tjänsteutbudet”) som är avgörande för om hela verksamheten ska 
anses utgöra hälso- och sjukvård.37  

De föreslagna föreskrifterna berör den som bedriver eller avser att driva 
öppenvårdsapotek. Eftersom det krävs tillstånd från Läkemedelsverket för 
att få bedriva öppenvårdsapotek i Sverige finns det inte tjänsteutövare som 
är etablerade i ett annat land inom EU/EES och som tillfälligt tillhandahåller 
dessa tjänster i Sverige. Öppenvårdsapotekens huvudsakliga verksamhet 
utgörs av utlämnande av läkemedel för behandling av sjukdom samt 
sakkunnig och individuellt anpassad information och rådgivning gällande 
läkemedel. Öppenvårdsapotekens verksamhet får därför anses vara sådan 
hälso- och sjukvård som avses i artikel 2.2 (f) i tjänstedirektivet. Vidare är 
merparten av personalen på ett öppenvårdsapotek apotekare eller receptarier 
(farmaceuter), vilket utgör reglerade yrken. De föreslagna kraven kommer 
innebära att det blir en ny reserverad aktivitet och ett nytt reglerat yrke för 
viss personal på öppenvårdsapotek. All apotekspersonal som lämnar råd och 
upplysningar räknas också som hälso- och sjukvårdspersonal enligt 
patientsäkerhetslagen. Verksamheten vid öppenvårdsapotek ska således ske 
under översyn av personer som har ett reglerat vårdyrke, i enlighet med vad 
som anges i skäl 22 i ingressen till tjänstedirektivet. Enligt 
Läkemedelsverkets bedömning blir därför hälso- och sjukvårdsundantaget 

 
35 Europaparlamentets och rådets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om 
tjänster på den inre marknaden. 
36 Enligt 2 § 5 lagen om tjänster på den inre marknaden tillämpas inte lagen på tjänster som 
är förbehållna reglerade yrken inom hälso- och sjukvården samt läkemedelstjänster utförda 
av yrkesverksamma inom hälso- och sjukvården och som utförs för att bedöma, bibehålla 
eller återställa patienters hälsotillstånd. 
37 EU-domstolens dom av den 11 juli 2013, Femarbel, C-57/12, punkterna 3 
5–41. 
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tillämpligt och föreskrifterna behöver därmed inte anmälas enligt 
tjänstedirektivet och 2 § förordningen om tjänster på den inre marknaden.  

Av 6 § förordningen (1994:2029) om tekniska regler framgår att om en 
myndighet avser att fatta beslut om en teknisk regel som ska anmälas till 
Europeiska kommissionen eller WTO-sekretariatet, ska myndigheten i god 
tid underrätta Kommerskollegium om det förslag den har utarbetat. Med 
tekniska regler avses enligt 2 § 1 samma förordning föreskrifter eller andra 
bestämmelser som utgörs av eller hänvisar till tekniska specifikationer eller 
andra krav och som är rättsligt eller faktiskt tvingande vid saluföring eller 
användning av en vara, föreskrifter om informationssamhällets tjänster som 
är rättsligt eller faktiskt tvingande vid tillhandahållande, etablering eller 
användande av sådana tjänster, eller föreskrifter som förbjuder tillverkning, 
import, saluföring eller användning av en vara. Enligt 2 § 4 avses med 
föreskrifter om informationssamhällets tjänster krav av allmän art rörande 
tillträde till och utövande av verksamhet med informationssamhällets 
tjänster, särskilt bestämmelser om dem som tillhandahåller tjänster, tjänster 
och tjänstemottagare, med undantag för föreskrifter som inte särskilt avser 
informationssamhällets tjänster eller som endast indirekt träffar sådana 
tjänster. 

De föreslagna kraven i föreskrifterna gäller hur verksamheten ska bedrivas 
vid öppenvårdsapotek och åtgärder som ska vidtas inom ramen för 
verksamheten. Läkemedelsverket bedömer att de föreslagna bestämmelserna 
inte innehåller regler som utgörs av eller hänvisar till tekniska 
specifikationer som är rättsligt eller faktiskt tvingande vid saluföringen eller 
användningen av läkemedel och teknisk sprit. Inte heller innehåller de 
föreslagna föreskrifterna andra krav som är rättsligt eller faktiskt tvingande 
vid användning av läkemedel eller teknisk sprit. Läkemedelsverket bedömer 
att de föreslagna kraven i föreskrifterna inte heller ställer krav på 
saluföringen av läkemedel och teknisk sprit.  

Vidare bedömer Läkemedelsverket att de föreslagna föreskrifterna inte 
utgör föreskrifter om informationssamhällets tjänster i den mening som 
avses i förordningen om tekniska regler. Bestämmelserna träffar visserligen 
även tillståndshavare som bedriver distanshandel i form av e-handel, vilket 
kan anses falla in under begreppet informationssamhällets tjänster. De 
föreslagna bestämmelserna nämner dock inte distanshandel eller 
informationssamhällets tjänster, utan avser utan åtskillnad alla 
öppenvårdsapotek, oavsett om apoteksverksamheten bedrivs i fysisk form 
eller tillhandahålls digitalt. Föreskrifterna avser alltså inte specifikt 
informationssamhällets tjänster, utan berör endast dessa tjänster indirekt 
eller accessoriskt. Av EU-domstolens praxis följer därmed att dessa 
föreskrifter inte kan anses utgöra en ”föreskrift för tjänster” i den mening 
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som avses i artikel 1.1 e i direktiv 2015/1535 och följaktligen inte heller kan 
anses utgöra en teknisk föreskrift i den mening som avses i artikel 1.1 f i 
direktivet.38 Läkemedelsverket finner därför att de föreslagna förskrifterna 
inte heller är föreskrifter om informationssamhällets tjänster i den mening 
som avses i förordningen om tekniska regler.  

Läkemedelsverket bedömer med hänsyn till ovanstående att de föreslagna 
föreskrifterna inte innehåller några tekniska regler i den mening som avses i 
förordningen om tekniska regler. Det finns därmed inte någon skyldighet att 
i förväg anmäla föreskrifterna till Europeiska kommissionen i enlighet med 
direktiv 2015/1535.   

9. Bemyndiganden som Läkemedelsverkets 
beslutanderätt grundar sig på 

Enligt 14 § 10 förordningen (2009:659) om handel med läkemedel får 
Läkemedelsverket meddela föreskrifter om information, rådgivning och 
personalens kompetens enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med 
läkemedel. Vidare får Läkemedelsverket, enligt 15 § förordningen om 
handel med läkemedel, meddela ytterligare föreskrifter om verkställigheten 
av lagen om handel med läkemedel och av denna förordning. 
Läkemedelsverket meddelar de föreslagna föreskriftsändringarna med stöd 
av ovan nämnda bemyndiganden.  

10. Inhämtande av yttrande och regeringens 
medgivande 

Yttrande från Regelrådet inhämtas i samband med externremissen. 

Tillämpningen av föreskrifterna bedöms inte få sådana effekter på kostnader 
för staten, regioner eller kommuner som kräver regeringens medgivande. 

11. Kontaktpersoner 
Nedanstående kontaktpersoner kan nås på telefonnumret 018-17 46 00 och 
på e-postadressen registrator@lakemedelsverket.se  

Ellen Nilsson  Rättsenheten 

Frida Nylén  Rättsenheten 

 
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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Adress: Läkemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala 
Besöksadress: Dag Hammarskjölds väg 42 
Telefon: 018-17 46 00 
E-post: registrator@lakemedelsverket.se 
www.lakemedelsverket.se 

Malin Eklöf  Enheten för apotek och receptfri detaljhandel 

Sara Edenvinge Enheten för apotek och receptfri detaljhandel 

12. Bilagor 
1. Förslag till Läkemedelsverkets föreskrifter om ändring av 
Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 
öppenvårdsapotek 

2. Inremarknadstest med proportionalitetsprövning 

 

https://www.lakemedelsverket.se/sv
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