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Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska
och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Lakemedelsverket

Yttrande over Lakemedelsverkets forslag till
foreskrifter om distanshandel vid
oppenvardsapotek med foljdandringar

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Remissen innehaller féljande:

¢ Nya foreskrifter om distanshandel vid dppenvardsapotek

o Foreskrifter om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:8) om
sjukhusens lakemedelsforsorjning

o Foreskrifter om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om
detaljhandel vid 6ppenvardsapotek

| de nya foreskrifterna om distanshandel vid 6ppenvardsapotek foreslas exempelvis foljande:

e Bade lakemedel och teknisk sprit som har forordnats, samt receptfria lakemedel som
inte har férordnats, omfattas av foreskrifterna. De nu gallande foreskrifterna omfattar
endast lakemedel som har forordnats (det vill saga lakemedel som forskrivits pa
recept eller bestallts via rekvisition).

e Detinfors ett krav pa att om en konsument bestéller bade lakemedel som har
forskrivits och receptfria Iakemedel som inte har forskrivits ska en farmaceut géra en
beddmning av om det foreligger patientsakerhetsrisker vid samtidig anvandning av
de lakemedel som bestallningen omfattar.

e Detinfors ett krav pa att om en konsuments bestéllning omfattar ett eller flera
receptfria lakemedel som inte har forskrivits, ska kontroll goras av dessa lakemedel
for att identifiera risk for felanvandning. Vid behov ska atgarder vidtas for att sa langt
det ar mdjligt forhindra felanvandning av lakemedlen.

e Detinfors en bestammelse dar det framgar att individuellt anpassad information och
radgivning ska lamnas senast i samband med éverlamnandet av lakemedlet och pa
sadant satt att konsumenten eller dennes bud kan ta del av denna.

e Detinfors ett krav pa att om informationen och radgivningen ar avgérande for att
undanrdja risk for patientskada, far utldamnande av lakemedlet inte ske forran
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information och radgivning har ldamnats. Det kan exempelvis rora sig om risk for
allvarlig reaktion mellan lakemedel vid samtidigt intag. | sddana fall far utldmnande
fran Oppenvardsapoteket inte ske férran information och radgivning har lamnats.

e Detinfors ett krav pa att lakemedel ska distribueras under forvaringsbetingelser som
ar godkanda for lakemedlen. Lakemedlen far inte exponeras for forhallanden som
kan paverka kvaliteten negativt, skada forpackningen eller kontaminera lakemed|et.
Under distributionen ska lakemedel och teknisk sprit skyddas fran stéld och olovlig
befattning.

e Detinfors ett krav pa att om forutsattningarna for leverans av lakemedel eller teknisk
sprit som forskrivits &ndras efter bestéliningen ska det sékerstallas att nddvéandiga
atgarder vidtas utifran behovet av lakemedlet eller den tekniska spriten for den som
forskrivningen avser.

e Enforsandelse som innehaller Iakemedel eller teknisk sprit ska Gverldamnas till ratt
mottagare. Overldmnandet ska ske pa ett sadant satt att forsandelsen inte ldmnas
synlig och Iatt gripbar for obehdriga.

o For att sékerstalla att dverlamnande av lakemedel och teknisk sprit som forskrivits
gors till ratt mottagare, ska mottagarens identitet kontrolleras vid 6verlamnandet.

e Enforsandelse som innehaller Idkemedel eller teknisk sprit som har [amnats ut men
inte dverlamnats till mottagaren ska atersandas till 6ppenvardsapoteket sa snart som
majligt.

o Lakemedel och teknisk sprit som inte har kunnat dverlamnas till mottagaren och som
har atersants till dppenvardsapoteket ska tas om hand pa lampligt satt. Innan det har
tagits stallning till den fortsatta hanteringen av atersanda lakemedel ska de hallas
atskilda fran andra lakemedel.

o Lakemedel eller teknisk sprit som har expedierats mot recept och inte dverlamnats,
ska aterforas pa receptet sa snart som mdjligt. Den berérda konsumenten ska
informeras om det.

o Det foreslas dokumentationskrav éver distributionen for sparbarhet och egenkontroll.

¢ Innan en tillstandshavare pabdrjar distanshandel vid ett dppenvardsapotek ska en
kartlaggning av den planerade verksamheten goras. Kartlaggningen ska innefatta
alla led och faktorer i distributionen av de lakemedel och den tekniska sprit som
distanshandeln kan komma att innefatta. Utifran kartldggningen ska det géras en
riskbeddémning for att identifiera och vardera de risker som kan uppsta under
distributionen.

e For att sékerstalla att distributionen kommer att ske i enlighet med foreskrifterna
foreslas ett krav pa att kontroller av distributionen ska genomforas innan
verksamheten pabérjas.

e Det foreslas ett krav pa att instruktioner for utpekade delar av distanshandeln
ska inga i egenkontrollprogrammet. Det foreslas aven krav pa att egenkontroll-
programmet darutéver ska innehalla de ytterligare instruktioner som kan behévas
for att sékerstalla att regelverket gallande distanshandel efterlevs.
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| de andrade foreskrifterna om detaljhandel vid dppenvardsapotek foreslas exempelvis
foljande:

o Avvikelser och brister i Iakemedelshanteringen eller lakemedelsforsérjningen ska
hanteras och utredas skyndsamt.

e Den som har tillstand for verksamhet som innefattar handel med lakemedel har
fortsatt ansvaret for verksamheten aven om underleverantor anlitas for att utfora
uppgifter.

¢ Innan en sadan underleverantdr anlitas, ska tillstindshavaren bedéma huruvida
underleverantoren har kompetens och forutsattningar for att genomféra de tilltankta
uppgifterna. Bedémningen ska dokumenteras.

e Tillstandshavaren ska sakerstélla att verksamhet som utfors av en underleverantor
foljer gallande krav genom att inga skriftligt avtal med underleverantoren.

¢ | egenkontrollprogrammet ska det inga instruktion for hur kraven vid anlitande av
underleverantor ska efterlevas. Dokumentationen ska sparas och hallas tillganglig for
tillsyn i fem ar.

| foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens lakemedelsférsérjning foreslas vissa redaktionella
andringar.

De nya och andrade foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 september 2023.

Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

| konsekvensutredningen anges att idag regleras distanshandel med lakemedel vid
oppenvardsapotek i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid
oppenvardsapotek. De foreskrifterna har inte genomgatt nagon storre dversyn. Det anges att
sedan namnda foreskrifter tradde i kraft har distanshandel vid dppenvardsapotek okat i
omfattning. Forslagsstéllaren ser att fler apoteksaktorer bedriver distanshandel med
lakemedel idag jamfort med ar 2009 da det till en borjan endast var Apoteket AB som bedrev
distanshandel. Aven aktdrernas forsaljning genom e-handelskanalerna har 6kat, inte minst
under de senaste aren. | tillsyn har det visat sig att vissa av kraven i LVFS 2009:10 samt
anvandningen av vissa begrepp ar svartolkade for tillstandshavarna. Forslagsstallaren har
darfor sett ett behov av att utveckla och fortydliga kraven, samt stélla vissa ytterligare krav.
Det anges att avsikten ar att ta fram en vagledning till de nu foreslagna foreskrifterna for att
ytterligare tydligg6ra foreskriftskraven.

Vidare anges foljande. Det foreslas helt nya foreskrifter om distanshandel vid
oppenvardsapotek. Det sker framst mot bakgrund av att det annars skulle innebara bade att
omfattande andringar skulle behdva goras samt att nya krav i LVFS 2009:10 skulle tillkomma
i samma dokument, vilket forsvarar lasbarheten. Det foreslas &ven vissa andringar av
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid dppenvardsapotek. Vissa
av andringarna foreslas mot bakgrund av de féreslagna foreskrifterna om distanshandel vid
oppenvardsapotek. Utover det foreslas vissa redaktionella andringar av foreskrifterna. Det
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foreslas aven redaktionella &ndringar i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:8) om
sjukhusens lakemedelsforsorjning.

Regelradet finner att beskrivningen av bakgrund och syfte med forslaget ar godtagbar.

Alternativa l6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

| konsekvensutredningen anges att detaljhandel vid dppenvardsapotek regleras i LVFS
2009:9 i dagslaget och distanshandel med lakemedel vid éppenvardsapotek i LVFS 2009:10.
Forslagsstallaren har sett ett behov av att fortydliga och komplettera krav pa verksamheter
som omfattas av dessa foreskrifter. Forslagsstallaren bedémer att nagot alternativ till
bindande regler i form av foreskrifter inte finns fér de nu féreslagna bestdmmelserna.

Regelradet vill i denna del framfora féljande. | en beskrivning av alternativa lésningar bor det
vanligen finnas med en beskrivning av alternativ till reglering, liksom alternativ i sjalva
regleringen och en beskrivning av alternativ som har avfardats. Regelradet noterar att det i
det nu remitterade arendet finns utforliga motiveringar till varfor de férordade alternativen
foreslas, med daremot har Regelradet inte kunnat utlésa en beskrivning av alternativa
l6sningar. Det hade varit dnskvart med utforligare beskrivningar och motiveringar i denna del,
men med anledning av detta drendes karaktér kan de beskrivningar som finns, godtas.

Regelradet finner att beskrivningen av alternativa Idsningar, liksom effekter av om nagon
reglering inte kommer till stand, ar godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

Forslagsstallaren bedémer att de foreslagna foreskrifterna ar forenliga med EU-ratten da de
ar icke-diskriminerande, proportionerliga och nddvandiga att genomféra for att sékerstalla
folk- och djurhalsan.

Regelradet vill i denna del framféra foljande. Det hade varit dnskvart med en utforligare
beskrivning och motivering till forslagsstallarens stallningstagande i denna del. Regelradet
har dock inte funnit nagra skal till att ifragasatta forslagsstallarens beddmning.

Regelradet finner att beskrivningen av férslagets dverensstammelse med EU-ratten ar
godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

| konsekvensutredningen anges att foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 september 2023.
Datumet for ikrafttradande foreslas mot bakgrund av att tillstandshavarna ska ha tid for att
gora nddvandiga andringar i sin verksamhet utifran de foreslagna kraven.

Det anges att vad géller kravet pa kartlaggning, riskbedémning och kontroller som ska goras
innan verksamheten pabdrjas foreslas en dvergangsbestammelse for de tillstandshavare som
bedriver distanshandel vid ett 6ppenvardsapotek vid ikrafttrddandet av féreskrifterna. Enligt
den bestammelsen ska en kartlaggning, riskbedémning och kontroller av den pagaende
verksamheten goras senast den 1 november 2023.

Vidare anges att vad géller krav vid anlitande av underleverantérer i de féreslagna
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foreskrifterna om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
Oppenvardsapotek foreslas en dvergangsbestammelse for de tillstandshavare som bedriver
verksamhet vid ikrafttradandet av foreskrifterna. Enligt den bestdmmelsen ska kraven i den
foreslagna 32 § och 33 § 1 och 21 efterlevas senast den 1 november 2023.

Slutligen anges att de beslutade foreskrifterna kommer att publiceras pa Lakemedelsverkets
webbplats nar de kommer ut fran tryckeriet. Till de foreslagna foreskrifterna kommer &ven
vagledning att publiceras i samband med det.

Regelradet vill framfora foljande i denna del. Beskrivningen av om sarskild hansyn behdver
tas till tidpunkten for ikrafttradande kan godtas i detta arende. Vad galler beskrivningen av
behovet av speciella informationsinsatser hade det varit behdvligt med ett utfrligare
resonemang om sadana beddmts behdvliga — utdver att enbart publicera foreskrifter och
vagledning pa forslagsstallarens webbplats. Avsaknaden av en sadan beskrivning medfor att
konsekvensutredningen ar ofullstandig i denna del.

Regelradet finner att beskrivningen av om sarskild hansyn behdver tas till tidpunkten for
ikrafttradande ar godtagbar.

Regelradet finner att beskrivningen av behovet av speciella informationsinsatser ar bristfallig.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

| konsekvensutredningen anges att det for narvarande finns 1 448 Gppenvardsapotek i
Sverige som drivs av 102 tillstandshavare. De tillstandshavare som framst berors av
foreskrifterna om distanshandel vid 6ppenvardsapotek ar de som har dppenvardsapotek som
bedriver distanshandel pa regelbunden basis. Det anges att for narvarande finns det 43
tillstandshavare som anmalt till forslagsstallaren att de bedriver distanshandel. Aven
tillstandshavare som planerar att paborja distanshandel berérs. Slutligen anges att de
foreslagna foreskrifterna om andring av LVFS 2009:9 berdr samtliga tillstandshavare.

Regelradet vill i denna del framféra foljande. Berorda foretag utifran antal och bransch
framgar. Vad galler berérda foretag utifran storlek har Regelradet inte kunnat utldsa en sadan
beskrivning, vilket ar en brist i redovisningen. Det hade varit vardefullt med en uppgift pa hur
manga av de berdrda foretagen som ar att se som storre, respektive mindre, foretag.
Regelradet finner att beskrivningen av berdrda foretag utifran antal och bransch ar godtagbar.

Regelradet finner att beskrivningen av berdrda féretag utifran storlek ar bristfallig.

1 Den foreslagna 32 § lyder: Innan en underleverantdr anlitas ska tillstandshavaren bedéma huruvida
underleverantdren har kompetens och férutsattningar att genomféra de tilltankta uppgifterna. Beddmningen ska
dokumenteras.

Den foreslagna 33 § 1 och 2 lyder: Tillstindshavaren ska sékerstélla att verksamhet som utfors av en
underleverantoér féljer gallande krav genom att:

1. inga skriftligt avtal med underleverantoren, i vilket uppdraget regleras,

2. forse underleverantdren med nédvandig information och nédvandiga instruktioner,
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Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

| konsekvensutredningen anges foljande betraffande kostnadspaverkan och effekter till foljd
av de foreslagna nya och andrade kraven.

Bedbmning och kontroll

Forslagsstallarens bedémning &r att det vid de flesta dppenvardsapotek dér distanshandel
bedrivs finns forutsattningar for att genomfora bedomningar av bestallningar som omfattar
bade lakemedel som har forskrivits pa recept och receptfria lakemedel som inte har
forskrivits. Daremot kan vissa sakna ett arbetssatt for att genomfora sddana bedomningar. Att
genomféra sadana bedémningar innebar sannolikt att expedieringar tar nagot langre tid. De
Oppenvardsapotek som inte har ett arbetssatt som uppfyller kraven behéver uppdatera sina
instruktioner och implementera dessa i verksamheten. Forslagen kan aven komma att
innebara att det behdver goras anpassningar i dppenvardsapotekens receptexpedierings-
system och eventuella andra IT-stod i syfte att farmaceuter ska kunna se konsumentens hela
varukorg och ha forutsattningar att genomféra bedémningen.

Vidare anges att forslaget att det ska genomféras kontroll av bestélining som enbart omfattar
lakemedel som inte har forskrivits ar nytt. Det foreslagna kravet anges innebéra att
tillstandshavare for dppenvardsapotek behdver infora arbetssétt for kontroller. Beroende pa
vilka kontroller som behdver inforas kan anpassningar i systemstod och av webbgranssnitt
kravas. Apotekspersonalens arbetssatt kan ocksa komma att behdva anpassas vilket aven
medfér uppdatering och implementering av instruktioner. Det kan aven finnas behov av 6kad
bemanning av apotekspersonal. Det anges att kontrollerna i sig kan medféra att vissa
moment behover utforas av apotekspersonal, liksom att kontrollerna kan medfora ett
identifierat behov av kontakt med konsumenten. Redan idag gors vissa kontroller vid
forsaljning av receptfria Iakemedel for att minska felanvandning.

Information och radgivning

Det anges att det redan idag stélls krav pa information och radgivning enligt 2 kap 6 § 11 och
9 a §2lag (2009:366) om handel med lakemedel. Kravet pa att Iakemedlet inte far [amnas ut
om farmaceut bedémer att det finns risk for allvarlig patientskada ar nytt och instruktioner vid
oppenvardsapoteket behdver darfor uppdateras och implementeras i verksamheten.
Beroende pa hur kraven kring individuellt anpassad information och radgivning samt
sakerstallande av att konsumenten kan anvanda sitt lakemedel pa ratt satt tillampas idag, kan
aven forandringar av arbetssatt samt uppdateringar och implementering av instruktioner vara

22 kap 6 § 11 lyder: Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljnandel med lakemedel till konsument ska

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och radgivning om lakemedel, utbyte av
lakemedel, Idkemedelsanvandning och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och radgivningen
endast lamnas av personal med tillracklig kompetens for uppgiften,

2 kap 9 a § lyder: Vid expediering av en forskrivning ska en farmaceut lamna information och radgivning enligt
6 § 11 och utfora de dvriga uppgifter som har sérskild betydelse fér en saker hantering och anvéndning av
lakemed|et.

Farmaceuten ska sa langt det &r mojligt sakerstélla att Iakemedlet kan anvandas pa ratt satt.
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nodvandiga utifran kravet pa att information och radgivning i 6vriga fall ska lamnas innan
overlamnandet.

Distribution

| forslaget finns det krav pa kvalitet och sakerhet under distribution av lakemedel och teknisk
sprit. Distributionen omfattar all hantering fram till mottagaren eller till dess en foérsandelse
som atersants nar Oppenvardsapoteket igen. Detta anges medfora utdkade krav pa kontroll
av distributionsflodet, att instruktioner behdver tas fram och uppdateras samt att avtal med
underleverantorer kan behdva ses dver. Forslagsstallarens bedémning &r att de féreslagna
kraven avseende kvalitet under distribution kan medféra att tillstandshavare behdver gora
anpassningar av sin distribution, vilket kan medféra 6kade kostnader. Konsekvenserna ar
beroende av hur tillstdndshavare idag har tilldmpat de krav som galler for transport av
lakemedel.

Kravet pa att nddvandiga atgarder kan behdva vidtas om forutsattningarna for leverans av
forskrivna lakemedel eller teknisk sprit andras efter bestallningen innebar att bemanningen
vid dppenvardsapotek kan behdva utdkas eller att resurser kan behdva omférdelas for att
kontakta konsumenten och vidta relevanta atgarder. Det behdver finnas ett systematiskt
arbetssatt for att veta nér en leverans blir forsenad eller om valt leveranssatt inte kan
anvandas, och om nédvandiga atgarder behdver vidtas.

Det anges att kraven pa atgarder infér utidmnande samt vid 6verlamnande kommer att
innebara att vissa nya uppgifter kommer att utféras. Enligt forslagsstéllaren utfors redan idag
rimligtvis flera av de uppgifter infor utidmnandet som nu omfattas av kraven, exempelvis
genom att adressera forsandelsen ratt, och att valt distributionssatt medger legitimations-
kontroll nar det kravs. Forslagsstallaren bedémer darfor att det inte kommer medféra nagra
storre konsekvenser eller kostnader.

Vidare anges att de nya kraven innebar att det behdver genomforas identitetskontroll,
antingen av tillstandshavaren eller genom att avtala med en underleverantor, vid
overldmnande av forsandelser som omfattar Idkemedel som har forskrivits. For Iakemedel
som har rekvirerats kan sakerstéllandet ske antingen genom identitetskontroll eller pa annat
satt. Vid dverlamnande av nikotinldkemedel som inte har forskrivits ska mottagarens alder
kontrolleras. Detta kan medféra att extra tid behdver laggas pa att sékerstalla att valt
leveranssatt medfor att dverlamnandet kan ske i enlighet med kraven pa de lakemedel eller
den tekniska sprit som bestallningen avser. Forslagsstallaren bedomer att den extra tiden ar
marginell och att det &r mojligt att utveckla tekniskt IT-stod som hjalp i sékerstéllandet.

| konsekvensutredningen anges vidare att i och med de nya kraven, sarskilt pa
identitetskontroll pa forskrivna lakemedel och teknisk sprit, kan nya tjanster med
underleverantorer behova avtalas. Tjanster som erbjuder identitetskontroll ar sannolikt dyrare
an de tjanster som inte omfattar identitetskontroll. Enligt forslagsstallaren &r det svart att
uppskatta den extra kostnaden. Det beror pa verksamhetens omfattning och antal
forsandelser som ska distribueras samt de enskilda avtal som tecknas mellan
tillstandshavare och underleverantor.

Slutligen anges att kraven pa atersandande och hantering av lakemedel och teknisk sprit som

inte har dverlamnats medfor att forandringar av arbetssatt samt uppdateringar och
implementering av instruktioner behdver goras. Om tillstandshavaren valjer att tillampa
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mojligheten att kunna ldamna ut lakemedel pa nytt skulle det aven kunna behdvas utdkad
kontroll dver distributionen under atersandandet. Detta kan innebara att avtal med
underleverantorer kan behdva ses Over. En konsekvens av den mojligheten ar att lakemedel
som varit utlamnade fran apotekslokalen, men inte éverlamnade till mottagare, inte behéver
destrueras vilket skulle kunna innebara en ekonomisk vinst for tillstandshavaren.

Dokumentation

Forslagen anges till viss del innebara ytterligare dokumentationskrav. Utover de krav som
redan finns idag behover det skapas ett systematiskt arbetssatt samt tekniska majligheter for
att bland annat uppratta dokumentation dver forsandelser med receptfria Idkemedel som inte
har forskrivits. Det ar ett nytt krav i och med att LVFS 2009:10 endast reglerar distanshandel
med lakemedel och teknisk sprit som forordnats. Vidare behovs ett systematiskt arbetssatt
samt tekniska méjligheter for att uppratta dokumentation dver de ytterligare uppgifter som det
tillkommit krav rorande for forsandelser med lakemedel och teknisk sprit som har férordnats,
exempelvis tidpunkt och datum for dverlamnande, i forekommande fall Iakemedlets unika
identitetsbeteckning, samt de kontroller som sker vid dverlamnande. Det behOver aven
dokumenteras nar lakemedel atersands till oppenvardsapoteket, nar forsandelsen ankommit
till 6ppenvardsapoteket samt hur de atersanda lakemedlen hanteras pa lampligt satt.
Beddmning av huruvida ett lakemedel eller teknisk sprit som atersants kan lamnas ut pa nytt
eller inte ska ocksa dokumenteras. Aven genomforda kartldggningar, riskbedémningar och
genomfdrda kontroller behéver dokumenteras.

Forslagsstallarens bedomning ar att merparten av dokumentationen sker elektroniskt.
Andringen innebar ett 5kat behov av digitalt lagringsutrymme beroende p& hur omfattande
verksamhet som bedrivs. | de fall dokumentation upprattas och sparas fysiskt innebar
forslagen istallet ett 6kat behov av fysiskt lagringsutrymme.

Egenkontroll

De nya reglerna gallande egenkontroll innefattar nya krav vilket bade innebéar nya
arbetsuppgifter och att tillstandshavaren behéver utforma nya arbetssatt for att leva upp till
kraven. Hur mycket resurser som en tillstandshavare behdver avvara for detta anges bero pa
hur omfattande distanshandel som ska bedrivas vid dppenvardsapoteket, exempelvis vad
galler antal kunder, vilket sortiment som ska tillhandahallas och vilket geografiskt omrade
som ska tackas. For verksamheter som redan bedriver distanshandel borde det initiala
arbetet med kartlaggning och till viss del riskbedomning inte vara lika omfattande som for en
ny verksamhet. Detta eftersom forutsattningarna och riskerna i den distanshandel som
bedrivs redan i stort bor vara kanda for tillstandshavaren. Det I6pande arbetet och kraven pa
dokumentation skiljer sig dock inte mellan nya och redan etablerade verksamheter.

Slutligen anges att kraven pa vilka instruktioner som egenkontrollprogrammet ska innehalla
medfor att det behdver tas fram vissa nya instruktioner och att vissa instruktioner kan behdva
uppdateras. De nya och uppdaterade instruktionerna behdver implementeras, vilket innebar
att berord personal behover ta del av dem och anpassa arbetsséttet utifran dem.

Underleverantorer

De nya férslagen innebar att avtal som ingatts med en underleverantdr kan behdva revideras
och att nya avtal kan behdva upprattas. Avtalen behdver vara utformade sa att
tillstandshavaren kan uppfylla kraven pa verksamheten. Beroende pa hur manga
underleverantorer som tillstandshavaren har behov av att anlita kan de nya kraven vad galler
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tillstandshavares anlitande av underleverantorer krava resurser for bedémningar, avtal,
granskningar och hantering av avvikelse. Forslagsstallaren kan inte narmare uppskatta hur
omfattande resurser som krévs eftersom det kan bero pa savél omfattning av_
tillstandshavarnas verksamhet som nuvarande avtal med underleverantérer. Aven
instruktioner for hur kraven pa underleverantorer ska efterlevas behdver tas fram.

Det anges att samla in tillrackligt med information for att kunna bedéma om en
underleverantor har tillrackligt med kompetens och forutsattningar att kunna genomféra de
overenskomna uppgifterna kan uppskattas ta cirka en arbetsdag i ansprak. Forslagsstallaren
bedomer att uppgiften normalt sett utférs av en lakemedelsansvarig med en beraknad timlon
pa 220 kronor. Det skulle innebéra en kostnad om upp till 1 760 kronor, till detta belopp
kommer kostnader for sociala avgifter.

Slutligen anges att granskning av en underleverantér kan beraknas ta cirka tre arbetsdagar i
ansprak beroende pa hur omfattande verksamhet som underleverantéren utfor at
oppenvardsapoteket. Aven denna uppgift utfors typiskt sett av en lakemedelsansvarig och det
skulle resultera i en kostnad pa 5 280 kronor per underleverantor.

Kostnader for uppréttande, uppdatering och implementering av instruktioner samt féréndrade
arbetssétt for att leva upp till de nya kraven

Forslaget medfor att tillstandshavare maste andra i befintliga instruktioner och uppratta nya
instruktioner for att sedan implementera dessa i verksamheten. Forslagsstéllaren uppskattar
att detta kan ta cirka tio arbetsdagar i ansprak beroende pa hur omfattande distanshandels-
verksamheten ar. Forslagsstallaren bedémer att uppgiften typiskt sett kommer att utforas av
en lakemedelsansvarig med en beraknad timlon pa 220 kronor. Det skulle innebara en
kostnad om upp till 17 600 kronor. Till det beloppet kommer kostnader for sociala avgifter. For
det fall att instruktioner tas fram pa central niva, sasom inom en apotekskedia, blir kostnaden
per dppenvardsapotek lagre. Berdrd personal pa éppenvardsapoteket behdver tid for
inlasning av instruktionerna och lakemedelsansvarig eller annan person behdver tid for att
folja upp att personalen har tagit del av tilldmpliga instruktioner. Beroende pa omfattningen pa
de instruktioner som ska implementeras samt hur dppenvardsapoteks personalgrupper ar
sammansatta avseende antal anstéllda och yrkeskategorier, kan kostnaden for det variera.
Aven omfattningen av behov av nya och reviderade instruktioner i forhallande till
verksamheten kan variera. Det gar darfor inte att uppskatta tidsatgangen for inlasning av nya
och andrade instruktioner narmare.

Det anges att vissa av de foreslagna kraven innebar nya arbetsuppgifter som kraver dkade
resurser i form av bemanning. Vilken kostnad som kan bli aktuell beror pa verksamhetens
omfattning. Som exempel kan namnas uppgiften att ta kontakt med konsumenten vid
forsenade eller uteblivna leveranser samt att vidta nédvandiga atgarder. Detta beraknas
kunna ta allt ifran fem minuter till en timme per tillfalle. Att en farmaceut ska genomféra
bedémningar av bestallningar innehallande bade lakemedel som har forskrivits och receptfria
lakemedel som inte har forskrivits beraknas kunna ta mellan tre och femton minuter per
bestallning. Motsvarande tid kan beraknas ga at i de fall atgarder behdver vidtas av
apotekspersonal efter kontroller av bestallningar som bara omfattar receptfria lakemedel som
inte har forskrivits. En genomsnittlig manadsl|on for en farmaceut (receptarie) anges uppga till
cirka 34 000 — 40 000 kronor per manad. Motsvarande manadslén fér annan apotekspersonal
(apotekstekniker) kan uppskattas till cirka 26 000 — 31 000 kronor per manad. Till dessa
belopp kommer kostnader for sociala avgifter. Aven kraven p4 att genomfora kartlaggningar,
riskbeddmningar, uppféljningar och kontroller kommer att krdva 6kade resurser. Kostnaderna
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for detta ar helt beroende pa distanshandelns art och omfattning. Forslagsstallaren kan darfor
inte narmare bedoma vilka kostnader detta kommer att medfora.

Kostnader relaterade till uppdatering av IT-stod

Forslaget kommer att innebara att anpassningar behover goras i 6ppenvardsapotekens IT-
stdd. Bade uppdateringar och nya IT-stod kan behdvas for att uppfylla kraven.
Forslagsstallaren kan inte bedoma vilka kostnader det kan komma att medfora.

Kostnader for bevarande av dokumentation

Det tillkommer ytterligare krav pa dokumentation som behéver sparas. Beroende pa hur
dessa uppgifter dokumenteras kan bevarandet av uppgifterna innebara ett 6kat behov av
fysiskt eller digitalt lagringsutrymme. Forslagsstallaren beddmer att det kommer innebara
kostnader for tillstandshavare men kan inte uppskatta kostnaderna narmare.

Kostnader utéver de ovan angivna och verksamhet

| konsekvensutredningen anges att de nya och andrade foreskrifterna inte bor leda till andra
kostnader an de som angetts ovan. Forslagsstéllarens beddmning ar att foretagen inte
behdver vidta nagra ytterligare forandringar av verksamheten an de som redogjorts for ovan.

Regelradet vill i denna del framféra f6ljande. Beskrivningen av forslagets paverkan pa
foretagens verksamhet kan godtas. Vad sedan géller kostnader vill Regelradet framféra
foljande. Som framgar ovan ar forslagsstallarens kvalitativa beskrivning omfattande. Daremot
saknas det kvantitativa beskrivningar i flertalet delar. Regelradet har forstaelse for att det ar
svart i ett arende som det nu remitterade. Regelradet forstar ocksa av forslagsstallarens
redovisning att flera av de nya kraven kommer att paverka foretagen i olika omfattning,
beroende pa hur foretagens verksamhet ser ut och bedrivs idag. Vissa foretag kommer
behdva gora stdrre, och andra mindre, justeringar och anpassningar i sin verksamhet for att
leva upp till de foreslagna kraven. | ett sadant arende ar det vardefullt att tydliggora paverkan
genom exempelberakningar for exempelfdretag som paverkas mer, respektive mindre.
Genom sadana exempel synliggors effekterna for berérda foretag, och det bidrar till en
tydligare redovisning. Avsaknaden av sadana beskrivningar medfor att
konsekvensutredningen ar ofullstandig i denna del.

Regelradet finner att beskrivningen av forslagets paverkan pa berérda foretags verksamhet
ar godtagbar.

Regelradet finner att beskrivningen av forslagets paverkan pa berdrda foretags kostnader och
tidsatgang ar bristfallig.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

| konsekvensutredningen anges foljande. Konkurrensforhallanden mellan tillstandshavare for
Oppenvardsapotek paverkas inte av de foreslagna foreskrifterna i och med att samma krav
kommer att galla for samtliga aktorer som bedriver distanshandel. Eftersom det till klart
overvagande del ror sig om ett rent nationellt omrade paverkas inte heller de svenska
aktorernas konkurrenskraft pa den inre marknaden eller i évrigt internationellt.

Vidare anges fdljande. Kraven pa tillstandshavare som vid dppenvardsapotek bedriver
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distanshandel kommer vad géller receptfria Iakemedel som inte férordnats att skilja sig at i
forhallande till de krav som galler for néringsidkare som via distans bedriver detaljhandel med
vissa receptfria lakemedel enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.
Motsvarande krav som nu foreslas finns inte for distanshandel som omfattas av den lagen.
Det kan i sammanhanget namnas att det finns skillnader i regelverken for dppenvardsapotek
respektive naringsidkare som bedriver detaljhandel pa andra forsaljningsstallen &n
oppenvardsapotek. Det finns till exempel begransningar av vilka receptfria lakemedel som far
saljas av naringsidkare som bedriver detaljhandel enligt lagen om handel med vissa
receptfria lakemedel. Enligt forslagsstéllaren ar de krav som foreslas nédvandiga och anses
vara val avvagda.

Slutligen anges att vad galler de foéreslagna andringarna av LVFS 2009:9 paverkas inte
foretagens konkurrensforhallanden i och med att samma krav kommer att galla for samtliga
aktorer.

Regelradet vill i denna del framfora féljande. Aven om samma krav galler for samtliga
tillstandshavare kan reglerna paverka foretagen pa olika satt, med anledning av foretagens
forutsattningar. Det nu remitterade forslaget avser i flera delar exempelvis andringar i
arbetssatt och rutiner, vilket kan vara utmanande for vissa foretag. Foretagens storlek kan
vara en faktor som paverkar foretagens omstallningsférmaga. En annan aspekt av
konkurrensforhallanden som kan aktualiseras i arenden som det nu remitterade ar att 6kade
krav som medfor kostnader innebér att troskeln hojs for nya verksamheter att trada in pa
marknaden. Beskrivningar som de namnda har Regelradet inte kunnat utlasa i
konsekvensutredningen.

Regelradet finner att beskrivningen av forslagets paverkan pa konkurrensférhallandena for
berdrda foretag ar bristfallig.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Regelradet har i konsekvensutredningen inte kunnat utlasa nagon beskrivning av
regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden, utéver vad som ndmns pa annan
plats i konsekvensutredningen. Regelradet har heller inte for egen del kunnat se nagon
sadan paverkan. En utelamnad beskrivning kan darfor godtas for detta arende.

Regelradet finner att en utelamnad beskrivning av regleringens paverkan pa foretagen i
andra avseenden i detta arende ar godtagbar.

Sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

| konsekvensutredningen anges att forslagsstéllaren inte bedémer att det ar majligt att ta
sarskilda hansyn till sma foretag eftersom kraven inférs for att sakerstélla att de lakemedel
och den tekniska sprit som kommer konsumenter till handa ska halla fullgod kvalitet och
hanteras sakert. Vidare infors krav for att sikerstélla att ratt lakemedel och teknisk sprit nar
fram till ratt mottagare och att mottagaren far all den information och radgivning som denne
behdver for att kunna anvanda lakemedlen och den tekniska spriten pa ett sékert satt. | Gvrigt
gor forslagsstallaren beddmningen att de foreslagna bestdmmelserna inte kommer att ha
sadan paverkan pa foretagens verksamhet att sarskild hansyn behdver tas till sma foretag.

Regelradet noterar, som framgar ovan, att det saknas en storleksmassig beskrivning av
berorda foretag. Avsaknaden av en narmare beskrivning av berérda foretag utifran storlek ar,
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som framgar ovan, en brist. Daremot kan beskrivningen av om séarskilda hansyn behdver tas
till sma foretag vid reglernas utformning godtas.

Regelradet finner att beskrivningen av om sarskilda hansyn behdver tas till sma foretag vid
reglernas utformning ar godtagbar.

Sammantagen bedomning

Savitt Regelradet forstar det remitterade forslaget medfor det savéal storre som mindre
forandringar, exempelvis i apotekens arbetssatt och rutiner. Som framgar ovan har vissa
delar av konsekvensutredningen beskrivits pa ett godtagbart satt. Enligt Regelradet ar den
kvalitativa beskrivningen av de kostnader som forslaget kan medféra relativt utférlig. Det
hade daremot behdvts fler kvantitativa beskrivningar, sasom exempelberakningar for ett par
exempelforetag, for att kunna fa en béttre uppfattning om forslagets paverkan pa foretagens
ekonomi. Detta sarskilt da forslaget kan paverka berorda foretag i olika stor utstrackning,
beroende pa hur foretagen bedriver sin verksamhet idag.

Utéver det har Regelradet funnit brister i beskrivningen av behovet av speciella
informationsinsatser, berérda foretag utifran storlek, och konkurrenspaverkan. Regelradet
kan inte bortse fran de ndmnda bristerna vid en sammantagen bedémning av
konsekvensutredningen.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stdd till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 23 november 2022.

| beslutet deltog Claes Norberg, ordférande, Anna-Lena Bohm, Hans Peter Larsson och
Lennart Renbjer.

Arendet foredrogs av Katarina Garinder Ekléw.
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