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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 6ver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Lakemedelsverket

Yttrande over forslag till nya foreskrifter om
distanshandel vid 6ppenvardsapotek med
folijdandringar

Regelradets stéllningstagande

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

Innehallet i forslaget

Remissen innehaller
¢ 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 (2009:9) om detaljhandel vid
oppenvardsapotek.

Forslaget innebéar att samma grundlaggande krav behéver efterlevas for att sékerstalla en
saker lakemedelshantering och hantering av teknisk sprit, oavsett om lakemedel eller teknisk
sprit lamnas ut pa ett fysiskt dppenvardsapotek eller via distanshandel. Vid distanshandel
behdver de krav som stélls gallande exempelvis information och radgivning,
lakemedelskvalitet och sakerhet vid hantering av lakemedel, samt nar lakemedlen ska
overlamnas uppfyllas pa andra satt an vid utldamnande pa ett fysiskt 6ppenvardsapotek.
Darutdver behover vissa sarkrav stallas exempelvis vad galler distribution.

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 januari 2025.
Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

| november 2022 remitterade Lakemedelsverket forslag till nya féreskrifter om distanshandel
vid 6ppenvardsapotek med féljdandringar. Utifran det remitterade forslaget fordes det fram en
stor mangd synpunkter. Efter att svarstiden for remissen 16pt ut genomférdes aven ett mote
pa Lakemedelsverket dar branschen gavs méjlighet att Iamna ytterligare synpunkter och
information. Lakemedelsverket har darefter arbetat vidare med forslaget till foreskrifter och
remitterar nu forslagen till foreskrifter pa nytt.
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Forslagsstallaren uppger att distanshandel med lakemedel vid dppenvardsapotek idag
regleras i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid
oppenvardsapotek. De foreskrifterna har inte genomgatt nagon stoérre éversyn sedan
ikrafttradandet den 1 juli 2009. Sedan LVFS 2009:10 tradde i kraft har distanshandel vid
Oppenvardsapotek okat i omfattning. Idag bedriver fler apoteksaktorer distanshandel med
lakemedel jamfort med ar 2009, da det till en bérjan endast var Apoteket AB som bedrev
distanshandel. Aven marknadsandelen fér forsaljning genom e-handelskanalerna i
forhallande till fysiska Gppenvardsapotek har dkat, inte minst under de senaste aren.! Det har
i tillsyn visat sig att tillstandshavare har tolkat vissa krav och begrepp i LVFS 2009:10 pa ett
satt som inte varit avsett. Lakemedelsverket ser darfor behov av vissa fortydliganden men
aven behov av att stélla vissa ytterligare krav. Syftet med forslagen il nya foreskrifter om
distanshandel vid 6ppenvardsapotek ar att gora det tydligare for tillstindshavarna hur kraven
som galler nar distanshandel bedrivs ska tillampas. Lakemedelsverket har aven for avsikt att
ta fram en vagledning till de nu foreslagna foreskrifterna for att ytterligare tydliggéra
tolkningen av foreskriftskraven.

Lakemedelsverket foreslar helt nya foreskrifter om distanshandel vid 6ppenvardsapotek. Det
sker framst mot bakgrund av 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
skulle forsvara lasbarheten

Lakemedelsverket foreslar vidare vissa andringar i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek. Vissa av andringarna foreslas mot bakgrund
av de nu foreslagna foreskrifterna om distanshandel vid éppenvardsapotek. Utéver det
foreslas vissa redaktionella &ndringar av foreskrifterna. Det foreslas aven redaktionella
andringar i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens
lakemedelsforsorjning.

Regelradet har tidigare yttrat sig dver det nu remitterade forslaget i arende RR 2022-264.
Parallellt med forslaget om nya foreskrifter om distanshandel vid éppenvardsapotek har
Lakemedelsverket sett dver LVFS 2009:20 som avser verksamhetsutvare som bedriver
detaljhandel med lakemedel pa andra forsaljningsstallen &n 6ppenvardsapotek, se arende
RR 2023-301.

Regelradet bedomer att det framgar mot vilken bakgrund forslaget [amnas och vilket syfte det
avser uppfylla. Regelradet vill dock féra fram att konsekvensutredningens kvalitet hade hojts
om bakgrunden kunde beskrivits med kvantitativa och kvalitativa exempel. Till exempel hur
ofta det forekommer att Idkemedel hamnar i orétta hander eller hur ofta kvaliteten pa
lakemedel har brustit vid distributionen av lakemedel som salts pa distans. Sadana exempel
hade Okat forstaelsen for forslagets bakgrund och starkare motiverat de syften som forslaget
ska uppna.

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

1 Sveriges Apoteksforening Branschrapport 2023, sid. 10-11,
https://www.sverigesapoteksforening.se/branschrapport-2023/. Uppgifterna hamtade den 19 oktober 2023.
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Alternativa I6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

| enlighet med vad som framgar under Syfte och bakgrund till férslaget foreslar
Lakemedelsverket nya foreskrifter mot bakgrund av att myndigheten har sett behov av att
fortydliga och komplettera krav pa verksamheter som omfattas av LVFS 2009:9 och LVFS
2009:10.

Forslagsstallaren menar att ett alternativ till de foreslagna foreskrifterna skulle kunna vara att
genomfdra informationsinsatser eller utbildningar riktade till verksamhetsutévare for att
tydliggora hur kraven som idag finns ska uppfyllas. Det skulle kunna fortydliga tolkning och
tillampning av nu gallande regler. Lakemedelsverket anser dock att det utdver fortydligande
av vissa krav aven behdver inforas nya krav, varfor det inte skulle vara tillrackligt med endast
informationsinsatser. Frivilliga dverenskommelser, sasom branschdverenskommelser, eller
liknande bed6éms inte vara tillrackligt eftersom de inte blir bindande och Lakemedelsverket
kan inte heller bedriva tillsyn vad galler efterlevnad av sddana 6verenskommelser eller
motsvarande. Lakemedelsverket beddmer darfor att nagot alternativ till bindande regler i form
av foreskrifter inte finns for de nu foreslagna bestammelserna.

Regelradet gor foljande beddmning. Forslagsstallaren presenterar alternativa Idsningar il att
inféra nya foreskrifter och motiverar varfor man anda valt att inte ga vidare med dessa
alternativ. Regelradet menar dock att det hade varit intressant om forslagsstéllaren hade
resonerat mer kring andra méjliga satt att hantera de nya krav som stalls pa foretagen.
Forslagsstallaren resonerar vidare kring en I6sning med frivilliga dverenskommelser och
varfor dessa inte vore lampliga. Det framgar inte tydligt av konsekvensutredningen vilka
effekterna av att inte reglera skulle bli.

Regelradet finner att redovisningen av alternativa losningar godtagbar.

Regelradet finner att redovisningen av effekter av om ingen reglering kommer till stand ar
bristfallig.

Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten

Lakemedelsverket bedémer att de foreslagna foreskrifterna ar forenliga med EU-ratten da de
ar icke-diskriminerande, proportionerliga och nddvandiga att genomfora for att sékerstalla
folk- och djurhalsan. Lakemedelsverket gor aven bedémningen att eftersom de foreslagna
foreskrifterna inte innehaller nagra krav pa produkterna i sig som ska fa saljas pa
oppenvardsapotek utgor de inte tekniska foreskrifter som behdver anmalas till kommissionen.

Regelradet finner att redovisningen av forslagets dverensstammelse med EU-ratten ar
godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Forslagsstallaren foreslar att foreskrifterna trada i kraft den 1 januari 2025.
Lakemedelsverkets avsikt ar att ikrafttradande darfor ska ske sex manader efter beslut.

Datumet for ikrafttradande foreslas mot bakgrund av att tillstindshavarna ska ha tid for att
gora nddvandiga andringar i sin verksamhet utifran de foreslagna kraven.

Vad galler kravet pa kartlaggning, riskbeddmning och kontroller som ska géras innan
verksamheten pabdrjas foreslas en dvergangsbestammelse for de tillstandshavare som
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bedriver distanshandel vid ett 6ppenvardsapotek vid ikrafttrddandet av féreskrifterna. Enligt
den bestammelsen ska en kartldggning, riskbedémning och kontroller av den pagaende
verksamheten goras senast den 1 april 2025.

Vad galler krav vid anlitande av underleverantorer i de féreslagna foreskrifterna om andring i
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek
foreslas en dvergangsbestammelse for de tillstandshavare som bedriver verksamhet vid
ikrafttradandet av foreskrifterna. Enligt den bestammelsen ska kraven i 32 § och 33 § 1 och 2
efterlevas senast den 1 april 2025.

De beslutade foreskrifterna kommer att publiceras pa Lakemedelsverkets webbplats nar de
kommer ut fran tryckeriet. Till de féreslagna foreskrifterna kommer &ven vagledning att
publiceras pa Lakemedelsverkets webbplats. Information om féreskrifterna 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 till berérda aktorer, exempelvis "Nyhetsbrev for dig som
jobbar inom apotek”. Lakemedelsverket avser aven att arrangera sarskilda
informationstillfallen for de aktdrer som bedriver distanshandel vid 6ppenvardsapotek.

Regelradet bedomer att det framgar varfor forslagsstallaren har valt den féreslagna
tidpunkten for ikrafttradande. Det finns ocksa en bedémning av behovet av
informationsinsatser.

Regelradet finner att redovisningen av sarskilda hansyn till tidpunkt for ikrafttrddande och
behov av speciella informationsinsatser ar godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Forslagsstallaren uppger att de som berdrs av de féreslagna foreskrifterna om distanshandel
och foreskrifterna om andring i LVFS 2009:9 ar tillstandshavare for dppenvardsapotek samt
farmaceuter och annan personal pa dppenvardsapotek. Utéver tillstandshavare som idag
bedriver distanshandel paverkas &ven den som planerar att paborja distanshandel som
omfattas av de foreslagna foreskrifterna. Aven aktérer som kan komma att anséka om
oppenvardsapotekstillstand berdrs.

Vidare uppges att dven de foretag som anlitas av tillstandshavare for exempelvis distribution
sasom transportforetag, budfirmor och avhamtningsstallen berdrs indirekt. | och med att
forslaget innebar att vissa leveranssatt som idag forekommer inte langre kommer att vara
mdjliga kan foretag som tillhandahaller dessa tjanster paverkas av forslagen

Vidare berdrs mottagare som koper lakemedel via distanshandel. Mottagare kan vara
konsumenter, halso- och sjukvard, veterindrmedicinsk sjukvard och forskrivare samt andra
som ar behdriga att rekvirera lakemedel. Vad galler andringarna i LVFS 2012:8 berdrs
vardgivare som ska organisera lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus samt den som
anlitas for att utféra uppgifter inom sjukhusens lakemedelsforsérjning.

Forslagsstallaren uppger att det for narvarande finns ca 1 440 dppenvardsapotek i Sverige.2
Av dessa tillhér majoriteten fyra stora apotekskedjor. Dessa apotekskedijor har

2 Uppgift fran den 31 oktober 2023.
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oppenvardsapotek vid vilka det bedrivs distanshandel i varierande omfattning och med olika
upplagg. Gemensamt ar att de apotekskedjorna ags av storre foretag (det vill sdga omsatter
flera miljarder per ar) och har atminstone ett 6ppenvardsapotek var som huvudsakligen
bedriver e-handel. De 6ppenvardsapotek som inte har nagon av de fyra storsta
kedjeforetagen som tillstandshavare ar fordelade pa 100 olika tillstandshavare och av dessa
ar majoriteten mindre foretag (det vill sdga omsétter nagra miljoner per ar). 39 av dessa
apotek bedriver distanshandel.

Vidare anges att det idag finns en handfull tillstandshavare som har 6ppenvardsapotek dar
verksamheten huvudsakligen utgérs av distanshandel. Flera av dessa ar storre foretag och
distanshandeln riktar sig till konsumenter i hela landet. Distanshandel som bedrivs av mindre
foretag riktar sig ofta till konsumenter i ndromradet kring dppenvardsapoteket. Ofta &r sadan
distanshandel en mindre del av verksamheten och den huvudsakliga verksamheten ar den
verksamhet som bedrivs vid det fysiska Gppenvardsapoteket. Vidare bedriver vissa
tillstandshavare huvudsakligen distanshandel till halso- och sjukvarden. Det finns ocksa
tillstandshavare som huvudsakligen bedriver distanshandel med lakemedel till djur eller med
dosdispenserade lakemedel.

De foreslagna foreskrifterna om andring av LVFS 2009:9 berdr samtliga tillstandshavare samt
aktorer som avser att ansdka om Gppenvardsapotektillstand, oavsett om distanshandel
bedrivs eller inte.

Regelradet gor foljande beddmning. Forslagsstéllaren redovisar uppgifter om hur manga
foretag som idag bedriver sadan verksamhet som berdrs. Det finns ocksa viss information om
hur stora de féretag som berdrs ar och vilken bransch de tillhér. Férslagsstéllaren tar ocksa
upp vilka foretag som kan komma att beréras indirekt av forslaget, aven om uppgifterna inte
specificeras narmare. Regelradet kan se utmaningarna i att bedéma antal och storlek pa de
foretag som berdrs indirekt och forslagsstallarens redovisning far darfor anses tillracklig.

Regelradet finner att redovisningen av foretagens antal, storlek och bransch ar godtagbar.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Information och radgivning

Forslagsstallaren uppger att det redan idag stalls krav pa information och radgivning i 2 kap.
6 § 11 och 9 a § lag om handel med lakemedel, bestdmmelser som aven galler vid
distanshandel med lakemedel. Det foreslagna kravet pa att information och radgivning ska
lamnas senast i samband med Gverlamnandet ar i viss man andrat i forhallande till idag
gallande krav i LVFS 2009:10 och kraven i forskrifterna foreslas dven omfatta receptfria
lakemedel. 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 forandringar av arbetssatt samt uppdateringar och implementering av instruktioner
vara nddvandiga utifran kravet pa att information och radgivning ska lamnas innan
overlamnandet.

Kravet pa att lakemedlet inte far [amnas ut forran information och radgivning har Iamnats om
det finns risk for patientskada ar nytt och arbetssatt och instruktioner vid 6ppenvardsapoteket
behdver darmed uppdateras och implementeras i verksamheten. Kravet skulle aven kunna
medféra fordrojning av leveranser i de fall kontakt med kunden inte kan tas vilket i sin tur
skulle kunna medféra att ytterligare atgarder behdver vidtas. Lakemedelsverket bedomer att
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eftersom behov av kontakt innan uti@mnande bara kommer vara nddvandigt i sarskilda fall
kommer det inte att medfora extra arbete i nagon storre omfattning.

Distribution

| de nu foreslagna foreskrifterna finns krav pa kvalitet och sakerhet under distribution av
lakemedel och teknisk sprit. Distributionen omfattar all hantering fram till mottagaren eller till
dess en forsandelse som atersants nar dppenvardsapoteket igen. | de foreslagna
foreskrifterna anges tydligt att de forvaringsbetingelser som ar godkanda for Iakemedlet galler
vid distributionen. Detta sammantaget medfdr behov av utdkade krav pa kontroll av
distributionsflodet, att instruktioner behdver tas fram eller uppdateras samt att avtal med
underleverantorer kan behdva ses Over. Lakemedelsverket bedomer att de foreslagna kraven
avseende kvalitet under distribution kan medféra att tillstandshavare behdver gora
anpassningar av sin distribution vilket kan medféra 6kade kostnader.

Konsekvenserna &r beroende av hur tillstandshavare idag har tillampat de krav som galler for
transport av lakemedel. Kravet pa att nédvandiga atgarder kan behdva vidtas om
forutsattningarna for leverans av forskrivna lakemedel eller teknisk sprit andras efter
bestallningen innebér att bemanningen vid 6ppenvardsapotek kan behdva utokas eller att
resurser kan behéva omfordelas for att kontakta konsumenten och vidta relevanta atgarder.
Kravet innebar aven att det vid dppenvardsapotek behdver finnas ett systematiskt arbetssatt
for att veta nar en leverans blir forsenad eller om valt leveranssatt inte kan anvandas och om
nodvandiga atgarder behover vidtas. Ett andrat arbetsséatt kan aven innebara att instruktioner
behdver uppdateras eller tas fram.

Forslagsstallaren menar att kraven pa atgarder infor utldamnande samt vid dverlamnande kan
innebara att vissa nya uppgifter kommer att utféras. Redan idag utfors rimligtvis flera av de
uppgifter infor utlamnandet som nu omfattas av kraven, till exempel arbetssatt for att
sakerstalla att forsandelsen kommer ratt, exempelvis genom att adressera den réatt och att
erbjudna distributionssatt medger identitetskontroll nar det kravs. Det kan dock behdva goras
en Oversyn och férandringar av arbetssatt samt uppdateringar och implementering av
instruktioner. Lakemedelsverket bedomer att IT-stod kan anvandas som hjalp i detta
sakerstallande. Sadana IT-stdd kan behdva anpassas eller utvecklas. Kravet pa att
forsandelsen inte far Iamnas latt gripbar for obehdriga innebar att vissa leveranssatt som idag
forekommer inte langre kommer att vara majliga. Konsekvenser som det kan medféra ar att
avtal om distributionstjanster kan behdva omférhandlas eller avslutas och nya avtal tecknas.

De foreslagna kraven pa atersandande och hantering av lakemedel och teknisk sprit som inte
har dverlamnats kan medféra att forandringar av arbetssatt samt uppdateringar och
implementering av instruktioner behdver goras. Kravet som foreslas pa att lakemedel som
inte har kunnat Iamnas éver och har atersants till 6Gppenvardsapoteket inte far [amnas ut igen
innebar i praktiken att lakemedlen behdver destrueras. Forslagsstallaren menar att det inte
torde medfdra nagra nya konsekvenser eftersom det ar vedertagen hantering i branschen
redan idag.

Lakemedelsverket foreslar att ett 6ppenvardsapotek som anlitats som avhamtningsstalle
aven kan anlitas for att ombesorja destruktionen av lakemedel som inte har kunnat
overlamnas. Detta medfor att sadana lakemedel inte behdver aterséndas vilket skulle kunna
innebara ett minskat antal transporter. Kravet medfor dock att det behdver finnas rutiner och
dverenskommelser eller avtal for hur denna hantering ska ske. Vidare behdver det finnas
arbetssatt som sakerstaller att de foreslagna kraven pa dokumentation kan efterlevas.
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Dokumentation

Forslagen anges till viss del innebara ytterligare dokumentationskrav. Utdver de krav som
redan finns idag behdver det tas fram arbetssatt for att bland annat dokumentera
forséandelser med receptfria lakemedel som inte har forskrivits. Detta &r ett nytt krav i och
med att LVFS 2009:10 endast reglerar distanshandel med lakemedel och teknisk sprit som
forordnats. Det foreslas dven krav pa dokumentation av ytterligare uppgifter jamfort med de
som det stalls krav pa i LVFS 2009:10. Det ror sig om datum for Gverlamnande,
distributionssétt, i forekommande fall underleverantdr samt pa vilket satt krav rérande
identitetskontroll i samband med éverlamnande avseende sérskilda lakemedel har efterlevts.
Det behdver aven dokumenteras datum for nar forsandelser som atersants ankommit till
dppenvardsapoteket samt hur de atersénda lakemedlen hanteras pa lampligt sétt. Aven
genomfdrda kartldggningar, riskbeddmningar samt genomférda kontroller av distributionen
behover dokumenteras.

Dokumentation kan ske antingen elektroniskt eller fysiskt. En stor del av den dokumentation
som krévs enligt de nu foreslagna kraven finns redan idag hos flertalet av aktérerna da
merparten av dokumentationskraven ar uppgifter som den som skickar forsandelser behéver
ha for att kunna skicka forsandelserna och ha kontroll dver sin verksamhet. Flera av
uppgifterna ska dessutom redan idag dokumenteras enligt krav i LVFS 2009:10. Dessa
uppgifter ar vilka lakemedel som skickats, nar de skickats samt namn och adress till
mottagaren (se 11 § LVFS 2009:10). Ut6ver det, ska det, for samtliga forséandelser
dokumenteras vilket distributionssatt som anvants samt i forekommande fall anlitad
underleverantor.

Dokumentationskraven foreslas aven galla for forsandelser som innehaller receptfria
lakemedel. For forsandelser som innehaller sarskilda lakemedel foreslas dven att det ska
dokumenteras pa vilket satt krav pa identitetskontroll genomférs vid dverlamnandet. | och
med att kravet beskriver att dokumentation ska finnas kan aktorerna anvanda eventuell redan
befintlig dokumentation dar uppgifterna framgar. Dokumentationen behéver da inte upprattas
pa nytt men ska vara sparbar i enlighet med kraven. Andringen kan innebéra ett visst dkat
behov av digitalt lagringsutrymme beroende pa hur omfattande verksamhet som bedrivs. | det
fall dokumentation uppréattas och sparas fysiskt kan forslagen innebara ett 6kat behov av
fysiskt lagringsutrymme. Férandringar av arbetssatt samt uppdateringar och implementering
av instruktioner kan ocksa behdva goras.

Egenkontroll

Det foreslas krav avseende kartlaggning, riskbeddémning, systematisk uppféljning och
utvardering samt kontroller av distributionen av lakemedel. Detta ar nya krav vilket bade
innebar nya arbetsuppgifter och att tillstandshavaren behdver utforma nya arbetssatt for att
leva upp till kraven. Hur mycket resurser som en tillstandshavare behdver avvara for detta
beror pa hur omfattande distanshandel som ska bedrivas vid Gppenvardsapoteket,
exempelvis vad galler antal kunder, vilket sortiment som ska tillhandahallas och vilket
geografiskt omrade som ska tackas. For verksamheter som redan bedriver distanshandel
torde 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
systematiska arbetssatt som kraven anger skulle dock kunna medféra identifiering av risker
och brister som behdver atgardas. Dessutom kan resultatet utifran kartliaggningen och
riskbedémningen visa pa ett utdkat behov av kontroller an vad som tidigare beddmts
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behdvas. Kostnaderna for detta ar svara att uppskatta da det beror pa verksamhetens
omfattning samt vilka risker och brister som tidigare identifierats och riskhanterats.

Ett exempel pa vad det skulle kunna kosta att gora en kompletterande kartlaggning,
riskbeddmning samt planering, genomférande och uppféljning av kontroller for en
tillstandshavare som bedriver distanshandel till konsumenter i hela landet ges nedan.

Lakemedelsverket beddmer att dessa uppgifter normalt sett torde utféras av en
lakemedelsansvarig med en beraknad timlon pa 240 kronor.3 Lakemedelsverket uppskattar
att tidsatgang for kartlaggning och riskbedémning skulle kunna vara tre till fyra arbetsdagar.
Samt tillkommande fem arbetsdagar for planering, genomférande och uppféljning samt
tolkning av resultat av kontroller. Det skulle innebara en kostnad om upp till 17 280 kronor.
Dartill kommer kostnader for sociala avgifter. Den lakemedelsansvarige skulle aven kunna
behdva ta hjalp av andra funktioner inom bolaget avseende exempelvis logistik- och
avtalsfragor. Omfattning och kostnad for detta ar inte nagot som Lakemedelsverket kan
bedéma. Till detta skulle kostnad for till exempel temperaturloggar tillkomma fér det fall en
tillstandshavare anvander sig av temperaturloggar for att kontrollera temperaturen. Det kan
aven vara fragan om andra kontroller som behdver goras, till exempel funktionaliteten av valt
emballage och hur 6verlamnandet hanteras for att uppna en séker distribution med
bibehallen lakemedelskvalitet hela vagen fram till mottagaren. Det I6pande arbetet och
kraven pa dokumentation skilier sig inte mellan nya och redan etablerade verksamheter.
Kraven pa vilka instruktioner som egenkontrollprogrammet ska innehalla medfor att det
behdver tas fram vissa nya instruktioner och att vissa instruktioner kan beh6va uppdateras.
Nya och uppdaterade instruktioner behover implementeras, vilket innebar att berord personal
behover ta del av dem och anpassa arbetsséttet utifran dem.

Underleverantbrer

De nya forslagen innebar att avtal som ingatts med en underleverantér kan behdva revideras
och att nya avtal kan behdva upprattas. Avtalen behdver vara utformade sa att
tillstandshavaren kan uppfylla kraven i de foreslagna foreskrifterna. Beroende pa hur manga
underleverantorer som tillstandshavaren har behov av att anlita kan de nya kraven vad galler
tillstandshavares anlitande av underleverantorer krava resurser for bedémningar, avtal,
granskningar och hantering av avvikelser. Lakemedelsverket kan inte narmare uppskatta hur
omfattande resurser som kravs eftersom det kan bero pa saval omfattning av
tillstandshavarens verksamhet som nuvarande avtal med underleverantorer.

Aven instruktioner for hur kraven pa underleverantérer ska efterlevas behdver tas fram eller
uppdateras. Att samla in tillrackligt med information for att kunna beddma om en
underleverantor har forutsattningar att kunna genomféra de dverenskomna uppgifterna kan
uppskattas ta cirka en arbetsdag i ansprak. Lakemedelsverket bedémer att uppgiften normalt
sett utfors av en lakemedelsansvarig med en beraknad timlon pa 240 kronor. Det skulle
innebara en kostnad om upp till 1 920 kronor. Till detta belopp kommer kostnader for sociala
avgifter. Granskning av en underleverantdr som utfér distribution for en tillstandshavares
rakning och dar distanshandeln riktar sig till konsumenter i hela landet kan beréknas ta cirka
tre arbetsdagar i ansprak. Aven denna uppgift utfors typiskt sett av en lakemedelsansvarig

3 Yrkeskollens webbplats, Marknadslon for Lakemedelsansvarig, apotekare, se
https://yrkeskollen.se/lonestatistik/lakemedelsansvarig-apotekare/
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och skulle resultera i en kostnad pa 5 760 kronor per underleverantor. Dartill kommer
kostnader for sociala avgifter.

Hur omfattande verksamhet som en underleverantor utfor at 6ppenvardsapoteket och om en
tillstandshavare anlitat flera underleverantorer kan paverka vilka konsekvenser och kostnader
som foljer av de foreslagna kraven. | samtliga delar ovan kan den lakemedelsansvarige
behdva ta hjalp av andra funktioner inom bolaget avseende exempelvis logistik- och
avtalsfragor. Omfattning och kostnad for detta ar inte nagot som Lakemedelsverket kan
bedoma.

Uppréttande, uppdatering och implementering av instruktioner samt foréndrade arbetssétt for
att leva upp till de nya kraven

De foreslagna foreskrifterna medfor att tillstandshavare initialt maste se dver och vid behov
andra befintliga instruktioner samt uppratta nya instruktioner. Detta uppskattar
Lakemedelsverket kunna ta cirka 10 arbetsdagar i ansprak. Lakemedelsverket bedomer att
uppgiften normalt utfors av en lakemedelsansvarig med en beraknad timldn pa 240 kronor.
Det skulle innebara en kostnad om upp till 19 200 kronor. Till detta belopp kommer kostnader
for sociala avgifter. For det fall instruktioner tas fram pa central niva, exempelvis inom en
apotekskedija, blir kostnaden per dppenvardsapotek sannolikt lagre i jamforelse med mindre
foretag. Storre foretag har dessutom ofta en kvalitetsorganisation med personal anstalld for
att utféra dessa arbetsuppgifter medan personal vid mindre foretag kan behdva hantera detta
vid sidan av ordinarie apoteksverksamhet. Detta kan aven paverka hur lang tid som krévs
och hur évrig verksamhet paverkas.

Det anges vidare att berord personal pa dppenvardsapoteket behover tid for inlasning av de
nya och uppdaterade instruktionerna och lakemedelsansvarig eller annan person behover tid
for att folja upp att personalen har tagit del av tillampliga instruktioner. Beroende pa
omfattningen av de instruktioner som ska implementeras samt hur 6ppenvardsapoteks
personalgrupper ar sammansatta avseende antal anstallda och yrkeskategorier, kan
kostnaden for detta variera. Aven omfattningen av nya och reviderade instruktioner i
forhallande till verksamheten kan variera. Det gar darfér inte att uppskatta tidsatgang och
kostnad for inlasning av nya och uppdaterade instruktioner narmare. Vissa av de foreslagna
kraven innebér nya arbetsuppgifter som kraver 6kade resurser i form av bemanning. Vilken
kostnad som kan bli aktuell beror pa verksamhetens omfattning. Som exempel kan ndmnas
uppgiften att kontakt tas 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. Av uppgifter fran Unionens webbplats framgar att det normala I6neintervallet for en
farmaceut (receptarie) ar 34 000-40 000 kronor per manad.

Motsvarande normalt Ioneintervall for annan apotekspersonal (apotekstekniker) ar 28 000~
34 000 kronor per manad. Till dessa belopp kommer kostnader fér sociala avgifter. Aven
kraven pa att genomfora kartlaggningar, riskbedéomningar, uppfdljningar och kontroller
kommer att krdva dkade resurser. Kostnaderna for detta ar helt beroende pa distanshandelns
art och omfattning. Lakemedelsverket kan darfor inte narmare beddma vilka kostnader detta
kommer att medféra.

Uppdatering av IT-stod
De foreslagna foreskrifterna kan komma att innebara att anpassningar behéver goras |

oppenvardsapotekens befintliga IT-stdd eller att nya IT-stdd behdvs. Exempel pa andringar
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som skulle kunna behdva genomféras &r anpassningar utifran dokumentationskrav och for att
kunna uppméarksamma om forutsattningar for leverans forandras. Oppenvardsapoteket
behdver aven ha system for att kunna f6lja upp att och vilket datum en férséndelse har
dverlamnats. Om en forsandelse inte har kunnat 6verlamnas behdver det aven kunna foljas
upp att den atersands till dppenvardsapoteket. De krav som Lakemedelsverket foreslar ar
teknikneutrala, det vill sdga det foreslas inte nagra krav pa form for vissa krav eller viss
dokumentation. Daremot finns i praktiken systemstod for manga krav i dagens foreskrifter,
vilket tyder pa att aven de nu foreslagna kraven kommer att fa paverkan pa befintliga och nya
systemstdd. Lakemedelsverket kan inte beddéma vilka kostnader detta kommer att medféra
da det inte generellt rér sig om standardiserade IT-system.

Bevarande av dokumentation

Det tillkommer ytterligare krav pa dokumentation som behdver sparas. Beroende pa hur
dessa uppgifter dokumenteras kan bevarandet av uppgifterna innebara ett 6kat behov av
fysiskt eller digitalt lagringsutrymme. Lakemedelsverket bedémer att detta kommer att
innebara kostnader for tillstandshavare men myndigheten kan inte uppskatta kostnaderna
narmare. Beroende pa val av l6sning och anlitad leverantér kan dessa kostnader variera.
Aven omfattningen av en tillstdndshavares verksamhet paverkar kostnaden.

Regelradet gor foljande beddomning. Av férslagsstallarens redogérelse gar det att forsta pa
vilka satt foretagens verksamhet kan komma att paverkas av de nya foreskrifterna. | vissa
delar finns &ven en viss kostnadsuppskattning. Regelradet forstar att det finns vissa
svarigheter med att Idamna tydligare och mer specifika kostnadsberakningar eftersom olika
atgarder paverkar foretag pa olika satt, men menar att det vore 6nskvart att forslagsstallaren
anda tydliggjort sina resonemang med nagot exempel. Avsaknaden av sadana beskrivningar
medfor att konsekvensutredningen far anses ofullstandig i denna del.

Regelradet finner att redovisningen av foretagens verksamhet ar godtagbar.
Regelradet finner att redovisningen av foretagens kostnader och tidsatgang ar bristfallig.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Forslagsstallaren uppger att de foreslagna foreskrifterna innebéar att samma krav kommer att
galla for samtliga aktorer som bedriver distanshandel. Trots det kan forslagen fa viss
paverkan pa konkurrensforhallanden mellan tillstandshavare for dppenvardsapotek.
Detsamma galler for de féreslagna andringarna av LVFS 2009:9.

Forslagsstallaren uppger vidare att faktorer som kan paverka konkurrensforhallanden ar till
exempel hur kostsamt det blir eller hur mycket resurser som krévs for att efterleva kraven.
Kostnader och resurser kan variera beroende pa omfattningen och komplexiteten i den
verksamhet som bedrivs eller planeras av respektive tillstandshavare eller aktér som kan
komma att ansoka om dppenvardsapotekstillstand. Det kan kravas mer kostnader och
resurser om det ror sig om en storre verksamhet. Kostnader och resurser kan dock
proportionerligt bli storre for en liten aktor som bedriver verksamhet i mindre omfattning.
Exempel pa faktorer som kan paverka ar om leveranser ska erbjudas till hela landet eller bara
inom naromradet, vilken typ av lakemedel som ska skickas och ifall underleverantdrer
behdver anlitas for att utféra uppgifter. Utdver tillstandshavare som idag bedriver
6ppenvardsapotek och/eller distanshandel paverkas &ven den som kan komma att anséka
om Oppenvardsapotekstillstand av de foreslagna kraven. Aven om Lakemedelsverket anser
att forslagen till nya krav ar nédvandiga for att uppréatthalla en patientsaker
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lakemedelshantering kan de nya kraven innebéra en hogre troskel for nya aktérer som vill
ansoka om Oppenvardsapotekstillstand och/eller bedriva distanshandel med lakemedel vid
Oppenvardsapotek.

Regelradet gor foljande beddomning. Forslagsstallaren menar att de foreslagna foreskrifterna
staller samma krav pa samtliga aktdrer som bedriver distanshandel, men inser aven att
forslaget kan fa olika paverkan pa olika foretag. Det finns ett resonemang kring hur olika
foretag kan komma att paverkas, bade de som redan bedriver sadan verksamhet och nya
aktorer. Beskrivningen ar tillrackligt tydlig.

Regelradet finner att redovisningen av paverkan pa konkurrensforhallandena for berdrda
foretag ar godtagbar.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

| forslaget anges inget om regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden.

Regelradet bedomer att det inte finns nagot som uppenbart talar for att forslaget skulle
medfora en paverkan pa foretagen i andra avseenden.

Regelradet finner, med hansyn till forutsattningarna i arendet, avsaknaden av information om
regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden godtagbar.

Sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Lakemedelsverket bedomer att sarskild hansyn inte kan tas till sma foretag eftersom kraven
infors for att sékerstalla att de lakemedel och den tekniska sprit som kommer konsumenter
tillhanda ska halla fullgod kvalitet och hanteras sakert. Vidare infors krav for att sékerstélla att
ratt Iakemedel 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 sakert satt. Forslagsstallaren menar att det ar av vikt att dessa krav
infors for samtliga tillstandshavare oavsett storlek. Lakemedelsverkets bedémning ar dartill
att de foreslagna bestammelserna inte kommer att ha sadan séarskild paverkan pa sma
foretags verksamhet att sérskild hansyn behéver tas till sadana foretag.

Regelradet gor foljande beddmning. Det finns ett resonemang kring paverkan pa sma foretag
och varfor forslagsstallaren inte anser att nagon sarskild hansyn behdver tas till sadana
foretag vid reglernas utformning.

Regelradet finner att redovisningen av sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas
utformning ar godtagbar.

Sammantagen bedomning

Forslaget om nya foreskrifter om distanshandel vid 6ppenvardsapotek innebar dkade krav vid
distanshandel for att sékerstalla en saker lakemedelshantering och hantering av teknisk sprit.
Det innebar férandringar vad galler bland annat information och radgivning,
lakemedelskvalitet och sakerhet vid hantering av lakemedel, samt 6verlamnande av
lakemedel nar detta sker pa annat satt an vid utlamnande pa ett fysiskt 6ppenvardsapotek.

Konsekvensutredningen saknar uppgifter om effekter av om ingen reglering kommer till

stand, vilket &r en brist. Regelradet finner &ven att redovisningen av foretagens kostnader
och tidsatgang ar bristfallig. Aven om det finns mycket information om hur verksamheten
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skulle kunna paverkas vore det 6nskvart att forslagsstallaren presenterat fler exempel pa hur
olika féretag skulle kunna komma att paverkas kostnadsmassigt av forslaget. Sadana
exempel skulle 6ka forstaelsen och forbattra konsekvensutredningens kvalitet. Regelradet
menar ocksa att konsekvensutredningens kvalitet hade forbéttrats om forslagsstallaren gett
en tydligare beskrivning till varfor det kravs nya foreskrifter, garna med exempel pa sadant
som fungerat mindre bra i nuvarande reglering. Samtliga 6vriga avsnitt beskrivs pa ett
godtagbart satt.

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

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

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 23 januari 2024.

| beslutet deltog: Anna-Lena Bohm, ordférande, Helena Fond, Hans Peter Larsson, Lennart
Renbjer och Lars Silver.

Arendet foredrogs av: Katarina Kjellstrom
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