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

Lakemedelsverket

Yttrande over forslag till foreskrifter om andring i
Lakemedelsverkets foreskrifter om forordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit -
rekvirering av narkotiska lakemedel

Regelradets stéllningstagande

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

Motivering till Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att forslagsstallaren har beskrivit problem, syfte, konsekvenser av om ingen
atgard vidtas, alternativa lésningar, atgarder for att begransa forslagets kostnader och andra
effekter, speciella informationsinsatser och forslagets dverensstammelse med EU-ratten och
om forslaget gar utdver minimikraven godtagbart.

Det hade varit behdvligt med ytterligare beskrivningar av hur manga och vilka de berérda
foretagen ar. | forslaget ndamns tva kategorier foretag som berérs. | den férsta kategorin ingar
exempelvis foretag som har tillstand att tillverka narkotika. Hur manga dessa foretag ar och
hur stora de ar framgar inte. Brister finns ocksa i den del som berdr skillnaden mellan
Oppenvardsapotek som ar verksamma inom ramen for kedjor och de som ér fristaende.
Forslagsstallaren uppger att kostnaderna sannolikt blir lagre for foretag som ingar i kedjor,
men har inte uppskattat hur stor skillnaden blir mot fristdende dppenvardsapotek.

Beskrivningen av hur utvardering av forslaget ska ske har beskrivits bristfalligt. Att forslaget
ska utvarderas framgar, men det framgar inte hur denna utvardering kommer att ske, vilket
hade behovt beskrivas tydligare.

Om sarskild hansyn kan tas till sma foretag finns inte beskrivet i konsekvensutredningen.
Eftersom foretagens storlek inte beskrivits blir konsekvensen att det heller inte gar att
bedéma detta.

Regelradet konstaterar att forslaget innebar begransade kostnader. Forslaget innebar
forutom vissa kostnader ocksa forenklingar for foretag. Forslagsstéllaren har vagt
proportionalitet i det register som foreslas. Trots detta hade ytterligare beskrivningar av
foretagen som paverkats behdvts och hur utvarderingen kommer att ske.

Innehallet i forslaget

Lakemedelsverket har identifierat behov av att &ndra reglerna for vad som galler vid
rekvirering och narkotiska preparat fran 6ppenvardsapotek till den som har ratt att inneha
narkotika. Forslaget innebar ocksa att annan an behdrig forskrivare ges ratt att rekvirera
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narkotiska lakemedel fran 6ppenvardsapotek. Detta avser sjukskoterskor som kan rekvirera
narkotiska lakemedel fran apotek under vissa omstandigheter. | forslaget anges nya krav av
vilken dokumentation som foreslas ske i samband med att narkotika rekvireras. Enligt
forslaget ska register upprattas 6ver dessa uppgifter, som sedan ska utgéra grund for
uppfélining och sparbarhet. Det nya forslaget avser fortydliga regler som galler i samband
med rekvirering av narkotiska preparat vid dppenvardsapotek.

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 15 juli 2025.
Bedomning av delaspekter

Problembeskrivning och syftet med forslaget

Bakgrunden till detta forslag ar att Lakemedelsverket ar 2023 skickade forslag ill foreskrifter
rorande sjukskoterskors rekvisitionsratt pa remiss med anledning av den nya lagen om
narkotika. De foreslagna foreskrifterna innebar att sjukskoterskor under vissa forutsattningar
ska fa rekvirera lakemedel for behandling av manniska samt fa behdrighet att rekvirera
narkotiska och andra sarskilda lakemedel fran dppenvardsapotek. De foreslagna
foreskrifterna har &nnu inte beslutats. Skalet till det &r att det under remissférfarandet inkom
svar fran Inspektionen for vard och omsorg (IVO) dar det bland annat framgick synpunkter pa
forhallandet mellan de foreslagna foreskriftsandringarna och regler i Socialstyrelsens
foreskrifter om ordinationsratt. De nya regler som nu féreslas ska inte uppfattas som en
utdkning av ordinationsratten for sjukskoterskor. De bada reglerna ska nu samlasas for att
sakerstalla att Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens regler pa omradet ar kompatibla och
tydligt ger uttryck for detta.

Syftet med de foreslagna foreskrifterna ar att tydliggora forhallandet mellan
lakemedelslagstiftningen och narkotikalagstiftningen samt att det ska vara tydligt vilka
uppgifter som ska anges pa en sadan rekvisition och hur dppenvardsapotek ska hantera en
sadan rekvisition. Genom forslaget regleras vilka uppgifter som ska framga av rekvisitionen;
verksamhetens namn, organisationsnummer, ansvarig for rekvisitionen, lakemedelsnamn,
lakemedelsform, styrka och mangd. Genom detta tydliggérande preciseras vad som géller
saval for den som ansvarar for rekvisitionen som for dppenvardsapotek som ska lamna ut
narkotiska lakemedel mot rekvisition.

Expediering av narkotiska lakemedel kan endast ske till den som har ratt att inneha eller [0sa
ut narkotika vid 6ppenvardsapotek. De 6ppenvardsapotek som har narkotikatillstand ska ha
en rutin dar den som ldser ut recept uppvisar ID och tillstand for att inneha narkotika innan
preparatet utdelas. Oppenvardsapoteket bor definiera vem i personalen som har rétten att
utge narkotika och en logg for nar sa sker.

Verifikationer och intyg ska medge sparbarhet for narkotiska lakemedel och teknisk sprit samt
sakerstalla att Lakemedelsverket kan bedriva tillsyn for att minska risken for avvikelse av
lakemedel och for att hindra olovlig befattning med narkotika och teknisk sprit. Sparbara
verifikationer ska bevaras under 5 ars tid.

Regelradet finner att problembeskrivning och syfte &r godtagbart.
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Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Forslagsstallaren uppger att om ingen atgard vidtas kommer detta att leda till att aktdrer som
har ratt att inneha narkotika skulle ha svart att inforskaffa narkotiska lakemedel till sin
verksamhet.

Regelradet finner att beskrivningen av om ingen atgard vidtas ar godtagbar.

Alternativa I6sningar

En alternativ 16sning &r att endast reglera rétten att rekvirera men inte stélla krav pa vilka
uppgifter sddana rekvisitioner ska innehalla och inte heller stélla krav pa hur utidmnande mot
sadana rekvisitioner ska ga till. Forslagsstallaren beddmer att enbart sadan reglering inte ar
tillrackligt tydligt da det skulle medfora att rekvisitioner kan komma att innehalla olika
uppgifter och att hanteringen av rekvisitionerna i samband med expediering kan komma att
variera till exempel vad galler sakerstallande av att utlamnande sker till ratt person.

Ett annat alternativ som forslagsstallaren foreslar ar att infora krav som inte &r lika detaljerade
kring vilka uppgifter de aktuella rekvisitionerna ska innehalla samt vad som ska galla vid
utl@mnande mot sadana rekvisitioner. Forslagsstallaren gor dock dven vad galler det
alternativet bedémningen att det inte blir tillrackligt tydligt. Skalet till det ar att det skulle kunna
uppsta svarigheter kring vad som kravs for att nagon ska kunna visa att forutsattningarna for
att expediering ska kunna ske ar uppfyllda.

Yiterligare ett alternativ skulle kunna vara att stalla mer langtgaende krav. Det skulle till
exempel kunna innebara mer detaljerade krav pa hur sakerstallande av att utlimnande sker
till rétt person. Forslagsstallaren bedomer dock att de nu foreslagna kraven ar tillrackliga for
att méjliggora en saker hantering samtidigt som syftet med reglerna uppnas pa ett satt som
inte ar onddigt betungande varken for den som rekvirerar narkotiska lakemedel eller for det
expedierande 6ppenvardsapoteket.

Regelradet kan konstatera att forslagsstallarens forslag att infora ett register med vissa
uppgifter som medfor mojlighet till sparbarhet motiveras av att narkotiska preparat ar
begarliga pa den illegala marknaden. Genom registret och uppgifter som uppges dar kommer
preparaten att kunna sparas uppger forslagsstallaren. Vidare kommer registret att sékerstalla
att endast behdriga personer kan rekvirera dem och forutsattningar darmed finns att
preparaten nar ratt anvandare. Regelradet finner inte anledning att ifragasatta antalet
uppgifter som begars in till registret i samband med rekvirering skulle vara fér manga eller for
fa, utan finner att beskrivningen som forslagsstallaren ger visar att resonemang om
proportionalitet och balans har forts.

Regelradet finner att beskrivningen av alternativa lésningar ar godtagbar.

Berorda foretag

Enligt konsekvensutredningen berér de foreslagna foreskrifterna aktérer som har ratt att
inneha narkotika enligt lagen om kontroll av narkotika samt tillstandshavare for och personal
vid 6ppenvardsapotek. | den forsta kategorin ingar framst tillverkare av narkotika samt
myndigheter och universitet. | den andra kategorin ingar kategorin dppenvardsapotek.

| konsekvensutredningen beskrivs att det for narvarande finns cirka 1440 dppenvardsapotek i
Sverige. Av dessa tillhdr majoriteten nagon av de fyra stora apotekskedjorna.
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Av konsekvensutredningen framgar att den forsta kategorin framst kommer att gynnas av
forslaget genom att de nu far lattare att fa tillgang till och kunna rekvirera och hantera
narkotika pa ett enklare satt. Det hade varit behdvligt att foretag som ingar i denna kategori
vidare hade beskrivits avseende storlek, bransch och antal. Detta ocksa mot bakgrund av, att
som forslagsstallaren sjalv konstaterar, register och kontroller behovs mot bakgrund av att
narkotika annars kan hamna pa den illegala marknaden. Mot denna bakgrund ar det ocksa
angelaget att forslagsstallaren kan redogéra for omfattningen av de foretag som ingar i den
forsta kategorin och har ratten att hantera narkotika for tillverkning.

Regelradet finner att for den andra kategorin foretag dar dppenvardsapotek ingar har
forslagsstallaren beskrivit antalet foretag samt bransch. Féretag beskrivs sa att majoriteten av
oppenapoteken tillhor nagon av de fyra stora apotekskedjorna. Det finns dven enskilda
fristiende apotek. Storleken pa foretag saval de inom kedjorna som de fristdende &r inte
vidare beskrivna i konsekvensutredningen.

Regelradet finner att beskrivningen av de berérda foretagen ar bristfallig.

Forslagets effekter for foretagens kostnader och intakter

Tillstandshavare for dppenvardsapotek samt dess personal berors pa sa sétt att de kommer
att behdva hantera rekvisitioner avseende narkotiska lakemedel fran andra an behdriga
forskrivare. De berdrs ven pa sa satt att de nya reglerna innebar ett fortydligande av till vem
narkotiska lakemedel far Iamnas ut. Det blir vidare tydligt vilka uppgifter som ska framga av
rekvisitionen samt vilka kontroller som bér ske i samband med expediering genom forslaget.
Vidare berdrs foretagen genom ratten for andra an behdriga forskrivare att rekvirera
lakemedel om det finns sarskilda skal och Lakemedelsverket har utfardat ett beslut om detta.
Aven det foreslagna kravet p& bevarande av rekvisitioner avseende lakemedel beror
tillstandshavare.

De nya kraven innebér att tillstandshavare behdver andra i instruktioner i sitt
egenkontrollprogram. Forslagsstallaren bedomer att arbetet med sadana andringar tar
uppskattningsvis fyra timmar. Forslagsstallaren bedomer att arbetsuppgifterna sannolikt i de
flesta fallen kommer att utforas av en lakemedelsansvarig. Utifran en timlon pa 240 kronor
beraknar forslagsstallaren att kostnaden for detta blir 960 kronor. Dartill kommer kostnader
for sociala avgifter. Oppenvardsapotek har olika férutsattningar for detta arbete och déarmed
kommer arbetstid och aven kostnaderna for arbetet kunna variera. Om instruktioner tas fram
pa central niva, exempelvis inom en apotekskedja, blir kostnaden per 6ppenvardsapotek
sannolikt lagre an for en tillstandshavare med endast ett eller ett fatal dppenvardsapotek
anger forslagsstallaren och konstaterar att personal vid 6ppenvardsapotek behdver lasa in
sig pa de andrade instruktionerna. Vidare behdver lakemedelsansvarig eller annan ansvarig
person tid for att folja upp att personalen har tagit del av tillampliga instruktioner. Beroende
pa omfattningen av de instruktioner som ska andras och implementeras samt hur
Oppenvardsapoteks personalgrupper ar sammansatta avseende antal anstéllda och
yrkeskategorier, kan kostnaden aven for detta variera. Omfattningen av behov av nya och
reviderade instruktioner i forhallande till verksamheten kan variera. Lakemedelsverket gor
uppskattningen att det i snitt kan rora sig om ungefar 30-60 minuter for inlasning av nya och
uppdaterade instruktioner per person. De foreslagna kraven som ror bevarande av
rekvisitioner kan aven medfora kostnader for tillstandshavare. Beroende pa om bevarandet
sker fysiskt eller elektroniskt kan kostnaderna variera. Forslagsstallen uppger att kannedom
om tillstandshavares kostnader fér bevarande sannolikt varierar. Det stora flertalet
rekvisitioner hanteras elektroniskt via 6ppenvardsapotek som har system for detta.
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Forslagsstallaren redogdr for uppfattningen att de allra flesta dvriga dppenvardsapotek idag
endast hanterar ett fatal rekvisitioner och att 6ppenvardsapotek redan idag sparar
rekvisitioner eller kopior av rekvisitioner for att exempelvis kunna utreda eventuella
avvikelser. Om sa ar fallet bedomer forslagsstallaren att det foreslagna kravet pa att bevara
rekvisitioner inte torde leda till nagra storre konsekvenser eller kostnader for
tillstandshavarna.

Regelradet finner att det hade varit behdvligt att skillnaden fristaende apotek och
oppenvardapotek knutna till en kedja hade beskrivits tydligare an ett antagande om att
kostnader kan bli lagre hos apotekskedjorna.

Gallande foretag som tillverkar narkotika har varken kostnader eller intakter beskrivits.
Forslagsstallaren har framfort synpunkten att reglerna for denna kategori foretag framst
underlattar verksamheten. Eftersom reglerna enligt forslagsstallaren underlattar
verksamheten ser Regelradet att forslaget méjligen ocksa kan leda till minskade kostnader
och okade intakter, vilket inte har beskrivits.

Regelradet finner att beskrivningen av forslagets effekter for foretagens kostnader och
intakter ar bristfallig.

Paverkan pa konkurrens, sérskilda hansyn till sma foretag och andra
relevanta konsekvenser

Forslagsstallaren bedémer inte att de foreslagna foreskrifterna kommer att fa nagra effekter
av betydelse for foretags arbetsforutsattningar, konkurrensformaga eller villkor och bedémer
inte att sarskild hansyn kan tas till sma foretag.

Regelradet konstaterar att forslagsstéllaren har givit uppgiften att vissa 6ppenvardsapotek
ingar i apotekskedjor, medan andra inte gor det. Uppgifter av hur manga dessa foretag ar,
vilken storlek de har eller vilka dvriga omstandigheter som géller for deras verksamheter
ekonomiskt redogors inte for. Darmed ar det ocksa svart att uppskatta om och i sa fall hur
konkurrensen paverkas. Forslagsstallaren anger att de féretag som har stod av att inga i en
kedja sannolikt kan dra fordel av detta, men hur mycket detta kan utgéra en fordel uppges
inte. Kostnaderna som helhet beddms som laga och darmed anser Regelradet att de inte pa
ett avgdrande satt kan bidra till att rubba konkurrensen. Icke desto mindre hade en tydligare
beskrivning av foretagens situation varit behovligt for att pa ett battre satt kunna bedéma om
paverkan pa konkurrens uppstar och i sa fall hur.

Gallande hansyn till sma foretag uppger inte forslagsstallaren hur manga dessa foretag ar
eller vilka dvriga forutsattningar som finns fér dessa foretag och dess verksamheter. Darmed
kan det inte uteslutas att sarskild hansyn kan tas till sma foretag vid reglernas utformning.

Regelradet finner att beskrivningen av paverkan pa konkurrens ar bristfallig. Sarskilda hansyn
till sma foretag och andra relevanta konsekvenser ar bristfallig.

Atgarder for att begrinsa forslagets kostnader och andra effekter

Forslagsstallaren har beskrivit att reglerna har utformats sa att syftet kan uppfyllas utan att
kraven blir mer langtgaende an nddvandigt. De foreslagna foreskrifterna syftar fill att
tydliggéra vad som galler for saval den som har ratt att inneha narkotika som for
oppenvardsapotek som ska expediera narkotiska lakemedel mot en rekvisition. Ett
overgripande syfte med regler som ror narkotika ar att méjliggéra och kontrollera den legala
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hanteringen av narkotika samtidigt som olaglig hantering férhindras. Av de skalen bedémer
forslagsstallaren att det behdvs reglering kring rekvisitioner avseende narkotiska lakemedel
som hanteras av annan an forskrivare och hur sadana rekvisitioner ska hanteras pa
Oppenvardsapotek. Det foreslagna kravet pa bevarande av dokumentation bedémer
forslagsstallaren andamalsenligt och proportionerligt for att uppna syftet med kravet.

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

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

De beslutade foreskrifterna kommer att finnas tillgangliga pa Lakemedelsverkets webbplats
nar de kommit ut fran tryckeriet. Det finns en végledning som kommer att uppdateras vad
galler de foreslagna kraven och som kommer att aterfinnas pa Lakemedelsverkets webbplats.
Information om foreskrifterna kommer att publiceras som en nyhet pa Lakemedelsverkets
webbplats bade i samband med att foreskrifterna beslutas och trader i kraft. Motsvarande
information kommer att kommuniceras i Lakemedelsverkets nyhetsbrev ill berorda aktorer,
exempelvis "Nyhetsbrev for dig som jobbar inom apotek” samt i nyhetsbrevet "Nytt fran
Lakemedelsverket- For dig som jobbar inom verksamhet som hanterar narkotika”.

Regelradet finner att forslagsstallaren har redogjort for flera atgarder om hur de nya reglerna
ska kommuniceras via informationsinsatser. Daremot har forslagsstallaren inte redogjort for
om sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande har tagits.

Regelradet finner att beskrivningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande ar
godtagbar. Behov av speciella informationsinsatser ar godtagbar och val beskriven.

Hur och nar konsekvenserna av forslaget kan utvarderas

Den nya regleringen kommer att utvarderas genom Lakemedelsverkets tillsyn skriver
forslagsstallaren. Denna tillsyn skulle kunna bedrivas sa snart foreskrifterna har tratt i kraft.

Forslagsstallaren har beskrivit att reglerna kan utvarderas och nar. Det hade dock varit
behdvligt att hur detta ska ga till ocksa hade beskrivits.

Regelradet finner darfor att hur och nar konsekvenserna av forslaget kan utvarderas har
beskrivits bristfalligt.

Forslagets overensstimmelse med EU-réatten och om forslaget gar utover
minimikraven

Forslagsstallaren bedémer att de foreslagna foreskrifterna ar forenliga med EU-ratten, da de
ar icke-diskriminerande, proportionerliga och nddvandiga for att sakerstélla folkhalsan.

Regelradet finner att beskrivningen av forslagets dverensstammelse med EU-réatten och om
forslaget gar utdver minimikraven ar godtagbar.
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Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 22 januari 2025.

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

Arendet féredrogs av Anna Nilsson

ot Z— ua oson

Anna-Lena Bohm Anna Nilsson

Ordforande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

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