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Regelrådets uppgift är att granska och yttra sig över 

kvaliteten på konsekvensutredningar till 

författningsförslag som kan få effekter av betydelse för 

företag. 

Läkemedelsverket 

Yttrande över förslag till föreskrifter om ändring i 
Läkemedelsverkets föreskrifter om förordnande och 
utlämnande av läkemedel och teknisk sprit – 
rekvirering av narkotiska läkemedel 

Regelrådets ställningstagande 

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

Motivering till Regelrådets ställningstagande 

Regelrådet finner att förslagsställaren har beskrivit problem, syfte, konsekvenser av om ingen 
åtgärd vidtas, alternativa lösningar, åtgärder för att begränsa förslagets kostnader och andra 
effekter, speciella informationsinsatser och förslagets överensstämmelse med EU-rätten och 
om förslaget går utöver minimikraven godtagbart. 

Det hade varit behövligt med ytterligare beskrivningar av hur många och vilka de berörda 
företagen är. I förslaget nämns två kategorier företag som berörs. I den första kategorin ingår 
exempelvis företag som har tillstånd att tillverka narkotika. Hur många dessa företag är och 
hur stora de är framgår inte. Brister finns också i den del som berör skillnaden mellan 
öppenvårdsapotek som är verksamma inom ramen för kedjor och de som är fristående. 
Förslagsställaren uppger att kostnaderna sannolikt blir lägre för företag som ingår i kedjor, 
men har inte uppskattat hur stor skillnaden blir mot fristående öppenvårdsapotek. 

Beskrivningen av hur utvärdering av förslaget ska ske har beskrivits bristfälligt. Att förslaget 
ska utvärderas framgår, men det framgår inte hur denna utvärdering kommer att ske, vilket 
hade behövt beskrivas tydligare. 

Om särskild hänsyn kan tas till små företag finns inte beskrivet i konsekvensutredningen. 
Eftersom företagens storlek inte beskrivits blir konsekvensen att det heller inte går att 
bedöma detta. 

Regelrådet konstaterar att förslaget innebär begränsade kostnader. Förslaget innebär 
förutom vissa kostnader också förenklingar för företag. Förslagsställaren har vägt 
proportionalitet i det register som föreslås. Trots detta hade ytterligare beskrivningar av 
företagen som påverkats behövts och hur utvärderingen kommer att ske. 

Innehållet i förslaget 

Läkemedelsverket har identifierat behov av att ändra reglerna för vad som gäller vid 
rekvirering och narkotiska preparat från öppenvårdsapotek till den som har rätt att inneha 
narkotika. Förslaget innebär också att annan än behörig förskrivare ges rätt att rekvirera 
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narkotiska läkemedel från öppenvårdsapotek. Detta avser sjuksköterskor som kan rekvirera 
narkotiska läkemedel från apotek under vissa omständigheter. I förslaget anges nya krav av 
vilken dokumentation som föreslås ske i samband med att narkotika rekvireras. Enligt 
förslaget ska register upprättas över dessa uppgifter, som sedan ska utgöra grund för 
uppföljning och spårbarhet. Det nya förslaget avser förtydliga regler som gäller i samband 
med rekvirering av narkotiska preparat vid öppenvårdsapotek. 

Föreskrifterna föreslås träda i kraft den 15 juli 2025. 

Bedömning av delaspekter 

Problembeskrivning och syftet med förslaget 

Bakgrunden till detta förslag är att Läkemedelsverket år 2023 skickade förslag till föreskrifter 
rörande sjuksköterskors rekvisitionsrätt på remiss med anledning av den nya lagen om 
narkotika. De föreslagna föreskrifterna innebär att sjuksköterskor under vissa förutsättningar 
ska få rekvirera läkemedel för behandling av människa samt få behörighet att rekvirera 
narkotiska och andra särskilda läkemedel från öppenvårdsapotek. De föreslagna 
föreskrifterna har ännu inte beslutats. Skälet till det är att det under remissförfarandet inkom 
svar från Inspektionen för vård och omsorg (IVO) där det bland annat framgick synpunkter på 
förhållandet mellan de föreslagna föreskriftsändringarna och regler i Socialstyrelsens 
föreskrifter om ordinationsrätt. De nya regler som nu föreslås ska inte uppfattas som en 
utökning av ordinationsrätten för sjuksköterskor. De båda reglerna ska nu samläsas för att 
säkerställa att Läkemedelsverkets och Socialstyrelsens regler på området är kompatibla och 
tydligt ger uttryck för detta. 

Syftet med de föreslagna föreskrifterna är att tydliggöra förhållandet mellan 
läkemedelslagstiftningen och narkotikalagstiftningen samt att det ska vara tydligt vilka 
uppgifter som ska anges på en sådan rekvisition och hur öppenvårdsapotek ska hantera en 
sådan rekvisition. Genom förslaget regleras vilka uppgifter som ska framgå av rekvisitionen; 
verksamhetens namn, organisationsnummer, ansvarig för rekvisitionen, läkemedelsnamn, 
läkemedelsform, styrka och mängd. Genom detta tydliggörande preciseras vad som gäller 
såväl för den som ansvarar för rekvisitionen som för öppenvårdsapotek som ska lämna ut 
narkotiska läkemedel mot rekvisition. 

Expediering av narkotiska läkemedel kan endast ske till den som har rätt att inneha eller lösa 
ut narkotika vid öppenvårdsapotek. De öppenvårdsapotek som har narkotikatillstånd ska ha 
en rutin där den som löser ut recept uppvisar ID och tillstånd för att inneha narkotika innan 
preparatet utdelas. Öppenvårdsapoteket bör definiera vem i personalen som har rätten att 
utge narkotika och en logg för när så sker.  

Verifikationer och intyg ska medge spårbarhet för narkotiska läkemedel och teknisk sprit samt 
säkerställa att Läkemedelsverket kan bedriva tillsyn för att minska risken för avvikelse av 
läkemedel och för att hindra olovlig befattning med narkotika och teknisk sprit. Spårbara 
verifikationer ska bevaras under 5 års tid.  

Regelrådet finner att problembeskrivning och syfte är godtagbart. 
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Konsekvenser om ingen åtgärd vidtas 

Förslagsställaren uppger att om ingen åtgärd vidtas kommer detta att leda till att aktörer som 
har rätt att inneha narkotika skulle ha svårt att införskaffa narkotiska läkemedel till sin 
verksamhet. 

Regelrådet finner att beskrivningen av om ingen åtgärd vidtas är godtagbar. 

Alternativa lösningar 

En alternativ lösning är att endast reglera rätten att rekvirera men inte ställa krav på vilka 
uppgifter sådana rekvisitioner ska innehålla och inte heller ställa krav på hur utlämnande mot 
sådana rekvisitioner ska gå till. Förslagsställaren bedömer att enbart sådan reglering inte är 
tillräckligt tydligt då det skulle medföra att rekvisitioner kan komma att innehålla olika 
uppgifter och att hanteringen av rekvisitionerna i samband med expediering kan komma att 
variera till exempel vad gäller säkerställande av att utlämnande sker till rätt person.  

Ett annat alternativ som förslagsställaren föreslår är att införa krav som inte är lika detaljerade 
kring vilka uppgifter de aktuella rekvisitionerna ska innehålla samt vad som ska gälla vid 
utlämnande mot sådana rekvisitioner. Förslagsställaren gör dock även vad gäller det 
alternativet bedömningen att det inte blir tillräckligt tydligt. Skälet till det är att det skulle kunna 
uppstå svårigheter kring vad som krävs för att någon ska kunna visa att förutsättningarna för 
att expediering ska kunna ske är uppfyllda. 

Ytterligare ett alternativ skulle kunna vara att ställa mer långtgående krav. Det skulle till 
exempel kunna innebära mer detaljerade krav på hur säkerställande av att utlämnande sker 
till rätt person. Förslagsställaren bedömer dock att de nu föreslagna kraven är tillräckliga för 
att möjliggöra en säker hantering samtidigt som syftet med reglerna uppnås på ett sätt som 
inte är onödigt betungande varken för den som rekvirerar narkotiska läkemedel eller för det 
expedierande öppenvårdsapoteket. 

Regelrådet kan konstatera att förslagsställarens förslag att införa ett register med vissa 
uppgifter som medför möjlighet till spårbarhet motiveras av att narkotiska preparat är 
begärliga på den illegala marknaden. Genom registret och uppgifter som uppges där kommer 
preparaten att kunna spåras uppger förslagsställaren. Vidare kommer registret att säkerställa 
att endast behöriga personer kan rekvirera dem och förutsättningar därmed finns att 
preparaten når rätt användare. Regelrådet finner inte anledning att ifrågasätta antalet 
uppgifter som begärs in till registret i samband med rekvirering skulle vara för många eller för 
få, utan finner att beskrivningen som förslagsställaren ger visar att resonemang om 
proportionalitet och balans har förts.  

Regelrådet finner att beskrivningen av alternativa lösningar är godtagbar. 

Berörda företag 

Enligt konsekvensutredningen berör de föreslagna föreskrifterna aktörer som har rätt att 
inneha narkotika enligt lagen om kontroll av narkotika samt tillståndshavare för och personal 
vid öppenvårdsapotek. I den första kategorin ingår främst tillverkare av narkotika samt 
myndigheter och universitet. I den andra kategorin ingår kategorin öppenvårdsapotek. 

I konsekvensutredningen beskrivs att det för närvarande finns cirka 1440 öppenvårdsapotek i 
Sverige. Av dessa tillhör majoriteten någon av de fyra stora apotekskedjorna. 
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Av konsekvensutredningen framgår att den första kategorin främst kommer att gynnas av 
förslaget genom att de nu får lättare att få tillgång till och kunna rekvirera och hantera 
narkotika på ett enklare sätt. Det hade varit behövligt att företag som ingår i denna kategori 
vidare hade beskrivits avseende storlek, bransch och antal. Detta också mot bakgrund av, att 
som förslagsställaren själv konstaterar, register och kontroller behövs mot bakgrund av att 
narkotika annars kan hamna på den illegala marknaden. Mot denna bakgrund är det också 
angeläget att förslagsställaren kan redogöra för omfattningen av de företag som ingår i den 
första kategorin och har rätten att hantera narkotika för tillverkning. 

Regelrådet finner att för den andra kategorin företag där öppenvårdsapotek ingår har 
förslagsställaren beskrivit antalet företag samt bransch. Företag beskrivs så att majoriteten av 
öppenapoteken tillhör någon av de fyra stora apotekskedjorna. Det finns även enskilda 
fristående apotek. Storleken på företag såväl de inom kedjorna som de fristående är inte 
vidare beskrivna i konsekvensutredningen. 

Regelrådet finner att beskrivningen av de berörda företagen är bristfällig. 

Förslagets effekter för företagens kostnader och intäkter 

Tillståndshavare för öppenvårdsapotek samt dess personal berörs på så sätt att de kommer 
att behöva hantera rekvisitioner avseende narkotiska läkemedel från andra än behöriga 
förskrivare. De berörs även på så sätt att de nya reglerna innebär ett förtydligande av till vem 
narkotiska läkemedel får lämnas ut. Det blir vidare tydligt vilka uppgifter som ska framgå av 
rekvisitionen samt vilka kontroller som bör ske i samband med expediering genom förslaget. 
Vidare berörs företagen genom rätten för andra än behöriga förskrivare att rekvirera 
läkemedel om det finns särskilda skäl och Läkemedelsverket har utfärdat ett beslut om detta. 
Även det föreslagna kravet på bevarande av rekvisitioner avseende läkemedel berör 
tillståndshavare. 

De nya kraven innebär att tillståndshavare behöver ändra i instruktioner i sitt 
egenkontrollprogram. Förslagsställaren bedömer att arbetet med sådana ändringar tar 
uppskattningsvis fyra timmar. Förslagsställaren bedömer att arbetsuppgifterna sannolikt i de 
flesta fallen kommer att utföras av en läkemedelsansvarig. Utifrån en timlön på 240 kronor 
beräknar förslagsställaren att kostnaden för detta blir 960 kronor. Därtill kommer kostnader 
för sociala avgifter. Öppenvårdsapotek har olika förutsättningar för detta arbete och därmed 
kommer arbetstid och även kostnaderna för arbetet kunna variera. Om instruktioner tas fram 
på central nivå, exempelvis inom en apotekskedja, blir kostnaden per öppenvårdsapotek 
sannolikt lägre än för en tillståndshavare med endast ett eller ett fåtal öppenvårdsapotek 
anger förslagsställaren och konstaterar att personal vid öppenvårdsapotek behöver läsa in 
sig på de ändrade instruktionerna. Vidare behöver läkemedelsansvarig eller annan ansvarig 
person tid för att följa upp att personalen har tagit del av tillämpliga instruktioner. Beroende 
på omfattningen av de instruktioner som ska ändras och implementeras samt hur 
öppenvårdsapoteks personalgrupper är sammansatta avseende antal anställda och 
yrkeskategorier, kan kostnaden även för detta variera. Omfattningen av behov av nya och 
reviderade instruktioner i förhållande till verksamheten kan variera. Läkemedelsverket gör 
uppskattningen att det i snitt kan röra sig om ungefär 30–60 minuter för inläsning av nya och 
uppdaterade instruktioner per person. De föreslagna kraven som rör bevarande av 
rekvisitioner kan även medföra kostnader för tillståndshavare. Beroende på om bevarandet 
sker fysiskt eller elektroniskt kan kostnaderna variera. Förslagsställen uppger att kännedom 
om tillståndshavares kostnader för bevarande sannolikt varierar. Det stora flertalet 
rekvisitioner hanteras elektroniskt via öppenvårdsapotek som har system för detta. 
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Förslagsställaren redogör för uppfattningen att de allra flesta övriga öppenvårdsapotek idag 
endast hanterar ett fåtal rekvisitioner och att öppenvårdsapotek redan idag sparar 
rekvisitioner eller kopior av rekvisitioner för att exempelvis kunna utreda eventuella 
avvikelser. Om så är fallet bedömer förslagsställaren att det föreslagna kravet på att bevara 
rekvisitioner inte torde leda till några större konsekvenser eller kostnader för 
tillståndshavarna.  

Regelrådet finner att det hade varit behövligt att skillnaden fristående apotek och 
öppenvårdapotek knutna till en kedja hade beskrivits tydligare än ett antagande om att 
kostnader kan bli lägre hos apotekskedjorna.  

Gällande företag som tillverkar narkotika har varken kostnader eller intäkter beskrivits. 
Förslagsställaren har framfört synpunkten att reglerna för denna kategori företag främst 
underlättar verksamheten. Eftersom reglerna enligt förslagsställaren underlättar 
verksamheten ser Regelrådet att förslaget möjligen också kan leda till minskade kostnader 
och ökade intäkter, vilket inte har beskrivits. 

Regelrådet finner att beskrivningen av förslagets effekter för företagens kostnader och 
intäkter är bristfällig. 

Påverkan på konkurrens, särskilda hänsyn till små företag och andra 

relevanta konsekvenser 

Förslagsställaren bedömer inte att de föreslagna föreskrifterna kommer att få några effekter 
av betydelse för företags arbetsförutsättningar, konkurrensförmåga eller villkor och bedömer 
inte att särskild hänsyn kan tas till små företag. 

Regelrådet konstaterar att förslagsställaren har givit uppgiften att vissa öppenvårdsapotek 
ingår i apotekskedjor, medan andra inte gör det. Uppgifter av hur många dessa företag är, 
vilken storlek de har eller vilka övriga omständigheter som gäller för deras verksamheter 
ekonomiskt redogörs inte för. Därmed är det också svårt att uppskatta om och i så fall hur 
konkurrensen påverkas. Förslagsställaren anger att de företag som har stöd av att ingå i en 
kedja sannolikt kan dra fördel av detta, men hur mycket detta kan utgöra en fördel uppges 
inte. Kostnaderna som helhet bedöms som låga och därmed anser Regelrådet att de inte på 
ett avgörande sätt kan bidra till att rubba konkurrensen. Icke desto mindre hade en tydligare 
beskrivning av företagens situation varit behövligt för att på ett bättre sätt kunna bedöma om 
påverkan på konkurrens uppstår och i så fall hur. 

Gällande hänsyn till små företag uppger inte förslagsställaren hur många dessa företag är 
eller vilka övriga förutsättningar som finns för dessa företag och dess verksamheter. Därmed 
kan det inte uteslutas att särskild hänsyn kan tas till små företag vid reglernas utformning. 

Regelrådet finner att beskrivningen av påverkan på konkurrens är bristfällig. Särskilda hänsyn 
till små företag och andra relevanta konsekvenser är bristfällig.  

Åtgärder för att begränsa förslagets kostnader och andra effekter 

Förslagsställaren har beskrivit att reglerna har utformats så att syftet kan uppfyllas utan att 
kraven blir mer långtgående än nödvändigt. De föreslagna föreskrifterna syftar till att 
tydliggöra vad som gäller för såväl den som har rätt att inneha narkotika som för 
öppenvårdsapotek som ska expediera narkotiska läkemedel mot en rekvisition. Ett 
övergripande syfte med regler som rör narkotika är att möjliggöra och kontrollera den legala 
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hanteringen av narkotika samtidigt som olaglig hantering förhindras. Av de skälen bedömer 
förslagsställaren att det behövs reglering kring rekvisitioner avseende narkotiska läkemedel 
som hanteras av annan än förskrivare och hur sådana rekvisitioner ska hanteras på 
öppenvårdsapotek.  Det föreslagna kravet på bevarande av dokumentation bedömer 
förslagsställaren ändamålsenligt och proportionerligt för att uppnå syftet med kravet.  

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

Särskild hänsyn till tidpunkt för ikraftträdande och behov av speciella 

informationsinsatser 

De beslutade föreskrifterna kommer att finnas tillgängliga på Läkemedelsverkets webbplats 
när de kommit ut från tryckeriet. Det finns en vägledning som kommer att uppdateras vad 
gäller de föreslagna kraven och som kommer att återfinnas på Läkemedelsverkets webbplats. 
Information om föreskrifterna kommer att publiceras som en nyhet på Läkemedelsverkets 
webbplats både i samband med att föreskrifterna beslutas och träder i kraft. Motsvarande 
information kommer att kommuniceras i Läkemedelsverkets nyhetsbrev till berörda aktörer, 
exempelvis ”Nyhetsbrev för dig som jobbar inom apotek” samt i nyhetsbrevet ”Nytt från 
Läkemedelsverket- För dig som jobbar inom verksamhet som hanterar narkotika”. 

Regelrådet finner att förslagsställaren har redogjort för flera åtgärder om hur de nya reglerna 
ska kommuniceras via informationsinsatser. Däremot har förslagsställaren inte redogjort för 
om särskild hänsyn till tidpunkt för ikraftträdande har tagits. 

Regelrådet finner att beskrivningen av särskild hänsyn till tidpunkt för ikraftträdande är 
godtagbar. Behov av speciella informationsinsatser är godtagbar och väl beskriven. 

Hur och när konsekvenserna av förslaget kan utvärderas 

Den nya regleringen kommer att utvärderas genom Läkemedelsverkets tillsyn skriver 
förslagsställaren. Denna tillsyn skulle kunna bedrivas så snart föreskrifterna har trätt i kraft. 

Förslagsställaren har beskrivit att reglerna kan utvärderas och när. Det hade dock varit 
behövligt att hur detta ska gå till också hade beskrivits. 

Regelrådet finner därför att hur och när konsekvenserna av förslaget kan utvärderas har 
beskrivits bristfälligt. 

Förslagets överensstämmelse med EU-rätten och om förslaget går utöver 

minimikraven 

Förslagsställaren bedömer att de föreslagna föreskrifterna är förenliga med EU-rätten, då de 
är icke-diskriminerande, proportionerliga och nödvändiga för att säkerställa folkhälsan. 

Regelrådet finner att beskrivningen av förslagets överensstämmelse med EU-rätten och om 
förslaget går utöver minimikraven är godtagbar. 
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Regelrådet behandlade ärendet vid sammanträde den 22 januari 2025. 

I beslutet deltog I beslutet deltog Anna-Lena Bohm, ordförande, Helena Fond, Hans-Peter 
Larsson, Roland Sigbladh och Lars Silver 

Ärendet föredrogs av Anna Nilsson 

Anna-Lena Bohm 

Ordförande  

Anna Nilsson 

Föredragande

Postadress Webbplats E-post 

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

http://www.regelradet.se/
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