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Hej,

Bifogat finns en remiss avseende forslag till foreskrifter (HSLF-FS 2024:XX) om dndring av
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel med ldkemedel. Remissen
innehaller konsekvensutredning med tva tillhérande bilagor och en sandlista.

Remissen skickas endast ut elektroniskt.

Synpunkter pa forslagen ska ha inkommit till Lakemedelsverket senast den 30 augusti 2024.
Skicka garna svar pa remissen via e-post till registrator@lakemedelsverket.se alternativt till
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Vanligen ange Ldkemedelsverkets diarienummer
3.1.1-2024-055316.
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Konsekvensutredning gallande forslag till foreskrifter om
andring av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9)
om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek

1. Problemet och vad som ska uppnas

Tillstandshavare for 6ppenvardsapotek ska se till att personal som ger information och
radgivning om egenvard har tillricklig kompetens for detta.! I en kartliggning som
Likemedelsverket har gjort framkom att utbildningsnivan hos personal som ger
egenvardsradgivning varierar. Kompetensen kan exempelvis ha erhallits via utbildning till
apotekstekniker vid yrkeshdgskola eller via dppenvérdsapotekens internutbildningar av olika
lingd och inneh4ll.

For att sdkerstélla en lagsta kompetens- och utbildningsniva och dirmed en jamn och god
kvalitet pa den egenvardsrddgivning som ges pa dppenvardsapotek har Lakemedelsverket
tagit fram forslag till foreskrifter om dndring av Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek. Kraven foreslas for att tydliggora vilken
kompetens som minst krévs for att ge information och radgivning om egenvard. Kraven
foreslas dven for att tydliggora vilken utbildning som minst krévs for den personal som inte &r
farmaceut.® Vidare foreslas ett krav pa dokumentation av genomford utbildning samt ett krav
pa bevarande av denna dokumentation.

I samband med dessa foreskriftsdndringar foreslar Likemedelsverket dven ett bevarandekrav
for den dokumentation som ska styrka den erfarenhet och kunskap som likemedelsansvarig
pa oppenvardsapotek ska ha enligt 4 § LVFS 2009:9.

De foreslagna bestaimmelserna forvéntas bidra till en béttre likemedelsanvindning och frimja
folk- och djurhélsan. Nedan redogérs for de bestimmelser som foreslds och de dverviganden
som Likemedelsverket gjort avseende dessa.

1.1. Bakgrund

Det finns ingen enhetlig definition av egenvard eller egenvardsradgivning, men den
egenvardsradgivning som ges pa svenska dppenvardsapotek kan beskrivas enligt foljande.
Information och radgivning om egenvard pa dppenvardsapotek innebir att utifrén
konsumentens beskrivna symptom och behov hjélpa till i valet mellan receptfria likemedel
och andra produkter for egenvard eller hanvisa konsumenten till hilso- och sjukvarden. Det
innebdr dven att informera om likemedel och andra produkters funktion och anvdndning.

2 kap. 6 § 11 lag (2009:366) om handel med likemedel.

2 Likemedelsverkets rapport, Kartliggning av utbildningar och kompetenskrav for egenvérdsradgivning pa
apotek, Dnr: 1.1.2-2020-047099, s. 17.

3 Med farmaceut avses, enligt 1 kap. 4 § lag om handel med likemedel, den som dr behérig att utdva yrke som
apotekare eller receptarie enligt 4 kap. 4 § patientsédkerhetslagen (2010:659).
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Rédgivningen handlar inte enbart om vilken information som ges. Den behdver dven anpassas
sa att konsumenten kan forstd och ta till sig informationen.

111, Tillampliga regler med mera

I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och séker
ladkemedelsanvéndning genom att bland annat ge sakkunnig och individuellt anpassad
information och radgivning.* I 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel finns krav pa att
den som har tillstdnd att enligt 1 § bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument ska
tillhandahalla individuell och producentoberoende information och rddgivning om likemedel,
utbyte av ldkemedel, likemedelsanvdndning och egenvard till konsumenter samt se till att
informationen och rddgivningen endast limnas av personal med tillricklig kompetens for
uppgiften. Vidare anges i 3 § LVFS 2009:9 bland annat att 6ppenvardsapotek ska ha personal
som till antal och kompetens sédkerstdller en god kvalitet och sdkerhet vid bedrivandet av
verksamheten. Det framgar ocksé att utbildning som varje anstédlld har genomgatt ska
dokumenteras. Enligt 26 § 1 ¢ LVFS 2009:9 ska dartill &ven kompetensutvecklingsplaner for
personalen ingd 1 6ppenvardsapotekens egenkontrollprogram. I dag finns dock ingen reglering
kring vilka specifika kompetenskrav som stélls pa dppenvardsapotekens personal for att fa
lamna information och rddgivning om egenvard till konsument. Det dr 1 stéllet upp till varje
tillstandshavare att tillse att personalens kompetens ér tillrdcklig for uppgiften.

Av 1 kap. 4 § 4 patientsdkerhetslagen framgar bland annat att med hélso- och
sjukvérdspersonal avses i lagen apotekspersonal som ldmnar rdd och upplysningar. Det
innebdr att dven personal pa dppenvardsapoteket som inte dr legitimerad omfattas av den
definitionen. I 6 kap. samma lag framgar vilka allménna skyldigheter som géller hélso- och
sjukvérdspersonal enligt den lagen. Av dessa skyldigheter kan sdrskilt nimnas att hédlso- och
sjukvérdspersonalen ska utfora sitt arbete 1 verensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet.’ I kapitlet finns dven bestimmelser om tystnadsplikt med mera.’

Det kan vidare ndmnas att apoteksbranschen har tagit fram ett vigledande dokument, God
apotekssed (Good Pharmacy Practice, GPP) som ér faststéllt av Sveriges Apoteksforening och
Apotekarsocieteten. I detta dokument anges bland annat att endast medarbetare med
dokumenterad kompetens for uppgiften ska arbeta i egenvéarden och ge rdd for behandling av
enklare sjukdomstillstdnd samt att medarbetare aldrig far ge rad utdver sin kompetensniva.’

1.1.2 Forarbeten och regeringsuppdrag

I proposition 2017/18:157, Kvalitet och sidkerhet pa apoteksmarknaden, beddmde regeringen
att det bor stéllas krav pé viss lagsta kompetens for apotekspersonal som ger rdd om egenvard.
I propositionen beskrevs att signaler om att allt fler uppgifter pa apotek utfors av annan
personal dn farmaceuter och apotekstekniker indikerar att egenvéardsrddgivning i 6kad

42 kap. 3 a § lagen om handel med likemedel.

5 Se 6 kap. 1 § patientsikerhetslagen.

6 Se bland annat 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen.

7 https://www .sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2019/09/Svensk-GPP-2019-hemsida.pdf., himtad
2023-12-21, se s. 7.
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utstrdckning ges av annan personal dn den som har formell kompetens inom omrédet. Vidare
beskrevs det att det har blivit allt vanligare att personal utbildas internt och att apotekar- och
receptariestudenter som dnnu inte genomgétt utbildning i egenvard ger rad i egenvarden.
Parallellt har apoteken breddat sitt utbud och sortiment inom egenvard och handelsvaror och i
vissa fall anstillt personal med kompetens inom ett visst forsdljningssegment, till exempel
hudterapeuter. Detta innebéar att kompetensen bland personal som kunden moter i apotekets
egenvardsdel varierar mycket. Regeringen konstaterade vidare att det bland annat krévs
gedigen kompetens inom egenvardsomrédet for att gora sjdlvstandiga kvalificerade
bedomningar av om konsumenten ska rekommenderas egenvard med receptfria ldkemedel,
andra varor eller hiinvisas till hilso- och sjukvarden.?

Likemedelsverket fick ddrefter i uppdrag att i samrad med Socialstyrelsen kartlagga vilka
utbildningar som kan ge lamplig kompetens for radgivning om egenvard pa oppenvardsapotek
och ta fram forslag pa kompetenskrav som ska gélla vid radgivning om egenvard.
Liakemedelsverket skulle beakta kompetensbehoven vid rddgivning i olika situationer, bade pa
fysiska apotek och vid e-handel och annan distanshandel, och bland annat bedéma om det
behovs sdrskilda kompetenskrav avseende ldkemedel for djur. I rapporten Kartliggning av
utbildningar och kompetenskrav for egenvardsradgivning pé apotek, som publicerades i juni
2020 konstaterade Liakemedelsverket bland annat att utbildningsnivan bland personal som ger
rdd om egenvérd varierar. Vidare gjordes beddmningen att apotekspersonal som ska ge
egenvardsradgivning bor ha grundldggande kunskap inom bland annat sjukdomsléra,
fysiologi, ldkemedelskunskap, ldkemedelsformulering, farmakologi, farmakokinetik,
lakemedelsinteraktioner, relevant medicinteknik och egenvérd, kunskap om tystnadsplikt och
kundkommunikation samt kunna hinvisa kunden till hilso- och sjukvérd nér sé &r relevant.
Dessa kompetenskrav ansags tillgodoses genom den dévarande utformningen av
yrkeshogskoleutbildningen till apotekstekniker.’

Likemedelsverket fick &r 2022 i uppdrag att limna forslag pa reglering av kompetenskrav vid
egenvardsradgivning. [ uppdraget ingick att Likemedelsverket skulle dir sa dr mdjligt och
myndigheten finner det 1dmpligt reglera kompetenskrav for egenvardsrddgivning.
Utgéangspunkten for arbetet skulle vara Lakemedelsverkets rapport fréan juni 2020.

Liakemedelsverket konstaterade i rapporten att myndigheten fann det mdjligt att reglera
kompetenskrav vid egenvardsradgivning pa oppenvardsapotek och lade fram forslag pa vilka
krav som bor stéllas 1 en sadan reglering. I rapporten angavs 1 huvudsak samma krav i fraga
om vilka omraden personalen behdver ha kunskap inom som i den tidigare rapporten, vilket
redogjorts for ovan. Myndigheten fann att dessa krav ska ses som minimikrav for att personal
ska vara behoriga att ge egenvardsradgivning samt att bade apotekar- och
receptarieutbildningarna skulle uppfylla kraven. Aven apoteksteknikerutbildningar pé
yrkeshogskola, sa som de dr utformade idag, bedomdes uppfylla kraven. I rapporten

8 Prop. 2017/18:157 Kvalitet och sikerhet pa apoteksmarknaden, s.78-81.
® Likemedelsverkets rapport, Kartliggning av utbildningar och kompetenskrav for egenvérdsradgivning pa
apotek, dnr. 1.1.2-2020-047099, s. 26-28.

p





Dnr. 3.1.1-2024-055316

konstaterades dock att det inte ar lampligt att i foreskrifter uppstilla krav pa att
apotekstekniker skulle vara en ldgsta niva for att vara behorig att ge egenvardsradgivning,
eftersom apotekstekniker inte &r ett reglerat yrke. Vidare angavs att kraven i stdllet bor
utformas s4 att det anges hur 1ang utbildningen ska vara och vilka omraden den ska omfatta.!'”

1.2. Forslag till reglering av kompetenskrav for
egenvardsradgivning

Likemedelsverket anser att det finns behov av att reglera kompetenskrav for personal som

lamnar information och radgivning om egenvard. Med utgangspunkt i de bedomningar som

gjorts 1 ovan ndmnda regeringsuppdrag foreslar Lakemedelsverket nedanstaende krav pa en

lagstaniva av kompetens och utbildning som ska gélla for personal som ldmnar information

och radgivning om egenvérd till konsument.

Den foreslagna regleringen omfattar information och rddgivning om egenvard vad giller bade
human- och djurldkemedel samt 6vriga produkter inom egenvarden som tillhandahélls pa
Oppenvardsapotek. Vidare kommer regleringen att vara géllande pa alla 6ppenvardsapotek,
det vill sdga bade pa fysiska dppenvérdsapotek och dppenvardsapotek som framst bedriver
verksamhet genom e-handel och distanshandel.

1.2.1. Krav pa kompetens
Likemedelsverket foreslar att en ny bestdmmelse, 3 a §, infors i LVFS 2009:9 med foljande
lydelse:

Personal som ska ldmna information och radgivning om egenvard enligt 2 kap. 6 § 11 lagen
(2009:366) om handel med likemedel ska

1. ha kompetens att avgéra ndr konsumenten kan rekommenderas egenvdrd eller ska
hénvisas till héilso- och sjukvdrden,

2. kunna ldmna producentoberoende information och radgivning om de ldkemedel och
andra produkter for egenvard som tillhandahalls pa oppenvdrdsapotek, samt

3. ha kompetens inom kundkommunikation.

Kraven 1 den foreslagna bestimmelsen avser beskriva den kompetens som krévs for att ge
information och radgivning om egenvard av god kvalitet. Denna paragraf géller all personal
som ska ldmna information och radgivning om egenvard. Det ir tillstindshavaren som ytterst
ansvarar for att se till att informationen och rddgivningen endast ldmnas av personal med
tillracklig kompetens for uppgiften.

Redan idag finns krav i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med ldkemedel pa att tillstdndshavaren
ska tillhandahalla individuell och producentoberoende information och rddgivning om
lakemedel, utbyte av ladkemedel, likemedelsanvdndning och egenvard till konsumenter samt
se till att informationen och radgivningen endast ldmnas av personal med tillracklig

10 1 gkemedelsverkets rapport, Forslag till reglering av kompetenskrav vid egenvéardsrddgivning, dnr. 1.1.8-2022-
003246, s. 18-19.
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kompetens for uppgiften. I 3 § LVFS 2009:9 anges att 6ppenvérdsapotek ska ha personal som
till antal och kompetens sékerstéller en god kvalitet och sdkerhet vid bedrivandet av
verksamheten. De nu foreslagna kraven i 3 a § syftar till att tydliggora vad som ér tillricklig
kompetens for den personal som ska ge information och radgivning om egenvérd.

I bestimmelsen anges att personalen ska ha kompetens att avgora nar konsumenten kan
rekommenderas egenvérd eller ska hdnvisas till hdlso- och sjukvarden. Apotekspersonalen
som arbetar med att ge information och radgivning om egenvérd har en viktig uppgift i att
vigleda konsumenten i valet mellan de olika produkter for egenvard som tillhandahélls pa
Oppenvardsapotek men ocksa att kunna hinvisa konsumenten till kontakt med hilso- och
sjukvérd dér sa dr 1dmpligt. Det kan exempelvis bli aktuellt nér de aktuella produkterna av
ndgon anledning inte kan mdta konsumentens behov eller i de fall det inte &r mojligt for
konsumenten att sjdlv eller i samrad med apotekspersonalen identifiera vilken behandling som
ar lamplig.

Vidare framgar av bestimmelsen att personalen ska kunna ge producentoberoende
information och radgivning om de ldkemedel och andra produkter for egenvard som
tillhandahalls p& 6ppenvardsapotek. Egenvérdsprodukter som siljs pa dppenvardsapoteken
utgors framfor allt av receptfria likemedel, men dven andra produkter kan i vissa fall
anvindas for egenvard, s& som medicintekniska produkter, kosttillskott och kosmetiska
produkter. Personalen behdver ha kunskap om produkternas anvandning och funktion samt
om skillnaden mellan produktgrupperna for att kunna hjilpa kunderna att gora ett medvetet
val vid kop av egenvardsprodukter och for att forebygga felanvindning. Vidare behover
personalen forsta inneborden av producentoberoende information och ha kunskap om
lampliga informationskaéllor.

I bestimmelsen foreslds dven att personalen ska ha kompetens inom kundkommunikation.
Apotekspersonalen behover vid rddgivning om egenvardsprodukter bdde kunna finga upp
konsumentens behov och ta hdnsyn till om det finns faktorer som kan vara avgdérande for
anvindningen av vissa produkter sdsom exempelvis graviditet eller dlder. Apotekspersonalen
ska kunna anpassa rddgivningen efter individens forutséttningar att tillgodogora sig
informationen. De behdver dven kdnna till hur konsumentens integritet ska skyddas,
exempelvis att rddgivningen ska ske pa en plats 1 6ppenvardsapoteket som ér skyddad mot
Ooverhorning och insyn frén andra kunder. Apotekspersonalen ska &dven kénna till och iaktta de
bestimmelser som finns kring tystnadsplikt och sekretess.

1.2.2. Krav pa utbildning
Likemedelsverket foreslér att en ny bestimmelse, 3 b §, infors i LVFS 2009:9 med f6ljande
lydelse:

For att uppfylla kraven pa kompetens enligt 3 a § ska personal, som inte dr farmaceut, minst
ha genomgdtt motsvarande ett ars dokumenterad heltidsutbildning. Utbildningen ska
inkludera bdde teoretiska studier och praktik, och omfatta féljande omraden:

1. Sjukdomsldra och fysiologi inom egenvard.
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2. Anvdndning och funktion av likemedel och andra produkter for egenvard som
tillhandahalls pd 6ppenvardsapotek.

3. Kundkommunikation inklusive tystnadsplikt och integritetsskydd.
4. Tillamplig reglering vid information och radgivning om egenvard.

Att kraven pd utbildning enligt forsta stycket dr uppfyllda ska kunna styrkas genom
dokumentation.

Den foreslagna bestimmelsen beskriver den utbildning som minst krévs for att uppna
kompetensen enligt 3 a §. I tidigare nimnda regeringsuppdrag har konstaterats att
utbildningsnivén hos personal som ger egenvéardsradgivning ér varierande och att
egenvardsradgivning bor, forutom av farmaceuter, dven kunna ges av yrkeshdgskoleutbildad
apotekstekniker eller personer med motsvarande utbildningsniva.

Liakemedelsverkets bedomer, 1 likhet med tidigare utredningar, att farmaceuters
utbildningsniva ar tillracklig for att uppfylla kravet pd kompetens enligt 3 a §. De foreslagna
kraven i1 3 b § avser darfor vilken utbildning personal som inte dr farmaceuter ska ha.
Likemedelsverket bedomer att saidan personal ska minst ha genomgatt utbildning inom fyra
omriden som redogdrs for ndrmare nedan.

Det forsta utbildningsomradet dr sjukdomslira och fysiologi inom egenvard. For att kunna
mota kravet pa kompetens att avgora ndr konsumenten kan rekommenderas egenvard eller ska
hénvisas till hilso- och sjukvarden krivs grundldggande kunskaper inom sjukdomsléra och
fysiologi. Detta krdvs for att personalen ska kunna kénna igen de symptom som beskrivs av
konsumenten och avgora om egenvardsbehandling ar ldmplig. Vidare behdver personalen ha
insikt om sin kompetensniva och dess begriansningar. Inom detta utbildningsomrade bor minst
foljande inkluderas:

- Mainniskokroppens uppbyggnad och funktion.

- Vanliga sjukdomstillstand, deras orsaker, symtom och behandling.

- Vilka &kommor som ldmpar sig for egenvird och nédr konsumenten bor hanvisas till
varden. Med vard avses bade hilso- och sjukvard for ménniskor och djursjukvérd.

- Naér hinvisning ska goras till farmaceut.

- Sambandet mellan hélsa, levnadsvanor, sjukdom och likemedel.

Det andra utbildningsomrédet innefattar att personalen ska ha kompetens avseende
anvindning och funktion av likemedel och andra produkter for egenvard som tillhandahélls
pa dppenvérdsapotek. For att kunna mdta kravet pad kompetens att ge producentoberoende
information och radgivning om de ldkemedel och andra produkter for egenvard som
tillhandahalls p& dppenvardsapotek krivs att personalen har tilldgnat sig sddana kunskaper om
dessa produkter som behovs for att kunna ge relevant, individanpassad rddgivning som sker i
Overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet samt for att motverka
felanvdndning. Med konsumenter avses dven djurdgare sa dven produkter for djur omfattas av
kraven. Inom detta utbildningsomride bor minst foljande inkluderas:
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- Produkternas anvindningsomréden och funktion sasom effekt, dosering, biverkningar,
for- och nackdelar med olika beredningsformer, eventuella interaktioner,
begrinsningar géllande anvdndning vid exempelvis graviditet och amning samt
aldersgrénser.

- Skillnaderna mellan ldkemedel, kosttillskott samt medicintekniska och kosmetiska
produkter, och de olika produkternas funktion och anviindning. Aven skillnader
mellan olika typer av ldkemedel som séljs for egenvard behdver omfattas. I detta
ingar, utdver det som vanligtvis kallas receptfria 1ikemedel, vixtbaserade ldkemedel
(VBL), traditionella vixtbaserade ldkemedel (TVBL), naturlikemedel (NLM) och
vissa utvértes ldkemedel (VUM).

Det tredje utbildningsomradet dr kundkommunikation inklusive tystnadsplikt och
integritetsskydd. For att kunna mdta kravet pa kompetens inom kundkommunikation krévs att
personalen har fitt bade teoretiska och praktiska 6vningar. Det &r viktigt att personalen har en
god kommunikativ forméga sd att de kan stélla relevanta fragor for att fainga upp individens
behov av information och dven férmedla informationen pa ett sadant sétt att konsumenten kan
tillgodogora sig denna. Det dr dven viktigt att kunna beakta konsumentens integritet. Inom
detta utbildningsomrade bor darfor minst foljande inkluderas:

- Samtalsteknik for professionella samtal, inkluderande praktiska
kommunikationsévningar.
- Yrkesspecifik terminologi.

Det fjarde utbildningsomrédet ar tillimplig reglering vid information och rddgivning om
egenvard. Det finns flera lag- och foreskriftskrav som personal som ldmnar information och
raddgivning om egenvard behdver kinna till och kunna tilldmpa. I patientsékerhetslagen anges
exempelvis att apotekspersonal som lamnar rad och upplysningar omfattas av den lagens
definition av hdlso- och sjukvardspersonal samt vilka allménna skyldigheter som giller for
sddan personal.'! T lagen om handel med likemedel framgar det att det i 5ppenvardsapotekens
grunduppdrag bland annat ingér att verka for en god och sidker ldkemedelsanvindning genom
att ge sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning. Det finns dven andra
relevanta bestimmelser i samma lag, exempelvis bestimmelser om lokalernas utformning for
att skydda konsumenternas integritet och &ldersgriins for nikotinlikemedel. Aven i LVFS
2009:9 finns krav som den som ska l&dmna information och radgivning om egenvard behdver
kdnna till. Det finns till exempel bestimmelser om lokalernas utformning samt vilka aspekter
som &r avgdrande for om ett receptfritt ldkemedel ska kunna forvaras gripbart for kund.

For att uppna tillracklig kompetens inom ovan angivna omraden bedémer Likemedelsverket
att utbildningen ska motsvara minst ett ars dokumenterade heltidsstudier. Detta &r ska utgdras
av bdde teoretiska studier och praktisk tillimpning av utbildningen. Praktiken ska genomforas
pa dppenvardsapotek och ska ske under handledning. Aven om Likemedelsverket inte avser

"1 Se 1 kap. 4 § 4 och 6 kap. patientsiikerhetslagen.
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att reglera hur fordelningen av teoretiska studier och praktik ska vara, bor den teoretiska delen
utgoéra huvuddelen av utbildningen.

Likemedelsverket kan konstatera att ovan angivna krav kan tillgodoses av apotekstekniker-
utbildningen vid yrkeshogskola, 1 dess nuvarande utformning. Apoteksteknikerutbildningen
omfattar tre terminer men innehdller d&ven delar som faller utanfoér det som Likemedelsverket
hidr har for avsikt att reglera, sdsom butiksekonomi och forsiljning, logistik och varuhantering
samt recepthantering och registrering. Cirka en fjdrdedel av utbildningen utgors av praktik
(lirande i arbete, LIA).!?

Likemedelsverket foreslér att kraven pa utbildning ska kunna styrkas genom dokumentation.
Likemedelsverket foreslar dven att det i nuvarande 29 § fors in ett krav pa att dokumentation
om utbildning som personal har genomgétt enligt 3 b § ska bevaras och héllas tillgdnglig for
tillsyn under hela anstillningstiden och tre ar fran anstillningens upphorande. Kraven pa
dokumentation stélls for att tillstindshavaren ska kunna visa att kraven ar uppfyllda och for
att Lakemedelsverket i sin tillsyn ska kunna f6lja upp hur kravet pa utbildningsniva efterlevs.

1.2.3. Arkivering av dokumentation
Likemedelsverket foreslar en dndring av 29 § andra stycket med foljande lydelse:

Foljande dokumentation ska bevaras och hallas tillgdanglig for tillsyn under hela
anstdllningstiden och tre ar frdan anstdllningens upphorande:

1. Dokumentation om utbildning som varje anstdlld har genomgdtt enligt 3 §.
2. Dokumentation om utbildning som personal har genomgatt enligt 3 b §.
3. Dokumentation om erfarenhet och utbildning eller motsvarande enligt 4 §.

De foreslagna dndringarna innebér att det uppstélls ett krav pd bevarande av dels den
dokumentation av utbildningen som personal genomgatt enligt den foreslagna 3 b §, dels den
dokumentation av erfarenhet och utbildning eller motsvarande som ldkemedelsansvarig ska
uppfylla enligt 4 §. Utdver detta tydliggors att dokumentationen som anges i 29 § andra
stycket 1-3 ska kunna visas upp vid tillsyn.

Enligt 4 § LVFS 2009:9 ska ldkemedelsansvarig pa dppenvardsapotek uppfylla vissa krav pa
yrkeserfarenhet och kunskap. Detta ska kunna styrkas genom dokumentation. I nu géllande
foreskrifter ar det inte specificerat hur linge denna dokumentation ska bevaras och hallas
tillgidnglig for tillsyn. Likemedelsverket foresldr nu att denna dokumentation ska bevaras och
héllas tillganglig for tillsyn i tre &r fran anstédllningens upphorande. Bevarandetiden foreslas
vara samma som den dokumentation dver personalens utbildning som beskrivs ovan, for att
mojliggora att likartad dokumentation kan hanteras pa ett enhetligt sétt.

12 https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2024/02/Nationella-kursplanerna-Apotekstekniker-
2022.pdf, hamtad 2024-05-29.
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1.2.4. Overgangsbestimmelse
Likemedelsverket foreslar en vergdngsbestimmelse med foljande lydelse:

Personal, som inte dr farmaceut, som vid ikrafttridandet inte uppfyller kraven pd utbildning
enligt 3 b § far ldmna information och rddgivning om egenvard efter att foreskrifterna trtt i
kraft om personen

a. arbetar med att ldmna information och radgivning om egenvard vid
ikrafttrddandet,

b. har minst tva drs aktuell och dokumenterad erfarenhet av att ldmna information
och radgivning om egenvdrd vid éppenvardsapotek, samt

c. har tillgodogjort sig sadan kompetens som anges i 3 a § pd annat sdtt dn genom
sddan utbildning som angesi 3 b §.

Att kraven enligt a—c dr uppfyllda ska kunna styrkas genom dokumentation som ska bevaras
och hdllas tillginglig for tillsyn under hela anstdllningstiden och tre ar fran anstdllningens
upphorande.

Det finns idag personal pa 6ppenvardsapotek som ldmnar information och radgivning om
egenvard och som har den kompetens som kravstills 1 3 a § men som inte &r farmaceut eller
uppfyller de foreslagna kraven pa utbildning enligt 3 b §. Det kan exempelvis bero pa att
dessa personers utbildning inte motsvarar ett ars heltidsstudier eller att de saknar sédan
dokumentation som styrker att genomgangen utbildning uppfyller kravet. Overgangs-
bestimmelsen foreslds for att sddan personal, som uppfyller kompetenskraven, ska kunna
fortsitta arbeta med att ge information och radgivning om egenvard. Forslaget bedoms dven
kunna minska 6ppenvardsapotekens eventuella svarigheter att bemanna verksamheterna
utifran de nya kompetenskraven.

Det forsta kravet for att bestimmelsen ska vara tillamplig &r att personen arbetar med att ge
information och radgivning om egenvard vid ikrafttridandet. Aven personal som inom ramen
for sin anstéllning ger information och rddgivning men som ér tillfélligt franvarande vid
tidpunkten for ikrafttradandet skulle kunna omfattas av 6vergédngsbestimmelsen, om de lever
upp till kraven i Gvrigt.

For att bestimmelsen ska vara tillamplig ska personen dessutom ha minst tva rs
dokumenterad erfarenhet av att lamna information och radgivning om egenvard vid
Oppenvéardsapotek samt ha tillgodogjort sig saidan kompetens som anges i 3 a § pa annat sétt
an genom sddan utbildning som anges i 3 b §. Likemedelsverket bedomer att det ska krdvas
minst tva ars dokumenterad erfarenhet for att kunna uppna tillracklig erfarenhet av
raddgivning. Att sétta ett lagre krav &n tva drs erfarenhet, nar grundkravet dr minst ett ars
utbildning, skulle kunna medfora att den kompetenshdjning som de foreslagna kraven syftar
till att 4stadkomma inte uppnds. Egenvardsradgivning behdver dven ha ingétt som en stdende
och inte tidsmissigt obetydlig arbetsuppgift i personens anstéllning under sammantaget tva
ars tid 1 nértid. Att en person har jobbat extra enstaka timmar/veckor under en tvaarsperiod
kan inte anses uppfylla kravet. I praktiken maste personen dven ha inhdmtat kunskap inom de
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omriden som anges i 3 b § pa annat sdtt. Det skulle till exempel kunna rora sig om en person
som har genomgétt flera separata kurser inom de aktuella omraddena och som har en gedigen
erfarenhet av att arbeta med egenvérdsradgivning och dérigenom har kunnat upparbeta
kompetensen som kravstdlls 13 a §.

Overgéngsbestimmelsen innehéller dven ett krav pa att kunna styrka med dokumentation att
kraven 1 bestimmelsen dr uppfyllda. Lakemedelsverket behdver 1 sin tillsyn kunna f6lja upp
hur kravet pa kompetensniva for personal som ger information och radgivning om egenvard
efterlevs.

Overgangsbestimmelsen giller tills vidare. Varje tillstindshavare maste se till att personalen
har tillrdcklig kompetens for att lamna information och rddgivning om egenvard. Detta
innebdr att nér personal, som inte lever upp till kraven i 3 b §, byter arbetsgivare s& behdver
den nya arbetsgivaren ocksa beddma om dvergingsbestimmelsen dr uppfylld.

2. Alternativa Iésningar och konsekvenser om ingen
atgard vidtas

Ett alternativ till att reglera kompetenskraven for personal som ger information och

radgivning om egenvéard skulle kunna vara att Likemedelsverket i viagledningsdokument

anger vilken kompetens som personalen bor ha.

Liakemedelsverket bedomer att enbart vigledning pa omrédet inte skulle vara tillrackligt
tydligt. Vigledning till foreskrifter kan vara ett stod vid tillimpningen av regelverket men de
ar inte juridiskt bindande, vilket innebér att tillimpningen fortsatt kan komma att variera.
Likemedelsverket kan inte heller bedriva tillsyn baserat pé riktlinjer som enbart finns i
véigledning. Sammantaget dr det darfor inte lampligt att enbart i vigledningsdokument ange
vilken kompetens som personalen bor ha.

Om Likemedelsverket inte vidtar ndgon atgird skulle konsekvensen bli att det fortsatt
kommer att vara en varierande kompetens- och utbildningsniva hos den personal som ger
egenvardsradgivning.

3. De som berors av regleringen

De som berors av de foreslagna reglerna ar framfor allt tillstindshavare for 6ppenvardsapotek
och personal verksam vid 6ppenvérdsapotek. Indirekt berors dven de som anordnar
utbildningar med apotekspersonal som malgrupp samt konsumenter som far information och
radgivning om egenvard pa dppenvardsapotek.

4. Bemyndiganden

Enligt 14 § 10 forordningen (2009:659) om handel med lakemedel far Lakemedelsverket
meddela foreskrifter om information, rddgivning och personalens kompetens enligt 2 kap. 6 §
11 lagen om handel med ldkemedel.

Likemedelsverket meddelar de foreslagna foreskriftsandringarna med stdd av ovan ndmnt
bemyndigande.
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5. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Likemedelsverket gor bedomningen att de foreslagna foreskriftsdndringarna kan medfora
foljande kostnader och andra konsekvenser.

5.1. Foretag

De foreslagna foreskrifterna bedoms kunna medfora kostnader och andra konsekvenser for
framforallt tillstdndshavare for 6ppenvéardsapotek. Indirekt kan dven utbildningsaktorer
komma att paverkas. Nedan redogdrs for dessa konsekvenser samt forslagens paverkan pa
konkurrensforhallanden mellan foretag och om sérskild hansyn behdver tas till sma foretag.

51.1. Tillstandshavare for och personal vid 6ppenvardsapotek
Tillstandshavare som bedriver 6ppenvardsapotek berdrs av de foreslagna foreskrifterna. Det
finns for nirvarande 1 435 dppenvardsapotek i Sverige.!> Av dessa tillhér majoriteten fyra
stora apotekskedjor.

I Sveriges Apoteksforenings branschrapport 20244 framgar att ar 2023 arbetade totalt cirka
12 100 personer med apoteksverksamhet i Sverige, varav knappt 11 000 personer arbetade
specifikt pa oppenvardsapotek.

I branschrapporten framgar dven att cirka 50 procent (cirka 5 500 personer) av de anstéllda pa
Oppenvéardsapotek dr hogskoleutbildade farmaceuter och 22 procent (cirka 2 400 personer) dr
yrkeshogskoleutbildade apotekstekniker. Aterstdende 28 procent (cirka 3 100 personer) utgor
ovrig personal och kan till exempel vara egenvardsradgivare, det vill sdga personal som har
en intern utbildning och arbetar med radgivning i egenvarden, samt apoteksassistenter som
arbetar med kassa, varuhantering med mera. '

Foretradare for branschen har uppgett till Lakemedelsverket att 50—70 procent av de som
ingar i1 kategorin ovrig personal dr egenvérdsradgivare. Av dessa har cirka 70-80 procent
minst tva ars erfarenhet av egenvardsradgivning.

5.1.1.1. Tillstandshavare

Likemedelsverkets forslag innebar att tillstindshavaren behover gora en bedomning av om
den personal som inte dr farmaceuter, som arbetar med att ge information och radgivning om
egenvard, har genomgatt en utbildning som motsvarar kravet i den foreslagna 3 b §. I
forslaget ingdr dven att det ska finnas dokumentation dver genomgangen utbildning, for att
styrka att utbildningskravet i bestimmelsen dr uppfylit.

Beroende pa vilken utbildning personalen har, kan tillstindshavarens arbete med att bedoma
utbildningens innehall bli mer eller mindre tidskrdvande och det ar darfor svart att berdkna
vilken kostnad det medfor. Det dr dock rimligt att anta att det i normalfallet dr en apotekschef

13 https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-
tillstand?formExpanded=true, uppgift hdmtad den 27 maj 2024.

14 Sveriges Apoteksforening Branschrapport 2024, *Branschrapport-2024-1.pdf (sverigesapoteksforening.se), s.
22.

15 Sveriges Apoteksforening Branschrapport 2024, s. 22.
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som kommer att ha ansvaret for att bedoma om utbildningskravet ar uppfyllt och att det finns
dokumentation som visar detta. En apotekschef har fran 46 000 kronor och uppét i ménadslon
4r 2024 enligt Unionens I&nestatistik'®, vilket innebér en timlon p4 cirka 275 kronor och
uppat. Som tidigare angetts kan kraven i 3 b § tillgodoses av apoteksteknikerutbildningen vid
yrkeshogskola, i dess nuvarande utformning. Vad géller personal som har genomgatt en sddan
utbildning bor darfor bedomningen vara enkel. For en person som gétt ndgon annan
utbildning kan bedémningen av om innehéllet motsvarar vad som anges 1 bestimmelsen
innebdra ett ndgot mer omfattande arbete. Om utbildningen inte beddms motsvara kravstélld
utbildning kan tillstdndshavaren i stillet behova beddma om kraven och forutsittningarna i
overgingsbestdmmelsen édr uppfyllda.

Likemedelsverket uppskattar att det som mest bor ta cirka en timme for apotekschefen att
beddma om en person som &r anstédlld uppfyller kraven, men finner det troligt att
beddmningarna i manga fall kan ga betydligt snabbare. Vid nyanstéllning av personal bor de
foreslagna kraven inte innebéra nagon storre fordndring 1 tidsatgédng och kostnad for
Oppenvérdsapoteken, eftersom bedomning av kompetens och utbildning sannolikt redan ingar
1 rekryteringsprocessen. Sammantaget gér Lakemedelsverket darfor bedomningen att de
foreslagna kraven i denna del inte bor innebéra effekter av betydelse for 6ppenvardsapoteken.

I forslaget stélls nya krav pd dokumentation som ska bevaras och kunna uppvisas vid tillsyn.
Beroende pa hur dessa uppgifter dokumenteras kan bevarandet av uppgifterna innebéra ett
okat behov av fysiskt eller digitalt lagringsutrymme. Beroende pa val av 16sning kan dessa
kostnader variera. Lakemedelsverket kan darfor inte uppskatta kostnaderna nirmare. Redan
idag finns krav pé att utbildning som varje anstélld har genomgatt ska dokumenteras och
bevaras (se 3 § andra stycket och 29 § andra stycket LVFS 2009:9), vilket innebér att viss
dokumentation redan kan finnas bevarad. Detta bor 1 vissa fall &ven underlédtta den bedomning
av personalens utbildning som tillstdndshavaren behdver gora for den personal som arbetar pa
Oppenvardsapoteket vid foreskrifternas ikrafttraddande.

Personalforsorjning

Likemedelsverkets forslag kan innebéra att det under en dvergangsperiod kan bli férre
personer som far [dmna information och radgivning om egenvérd pa 6ppenvardsapoteken.
Detta eftersom viss personal inte kommer att uppfylla kraven pa kompetens och utbildning.

Foretradare for apoteksbranschen har framfort att det redan idag finns problem att rekrytera
yrkeshogskoleutbildade apotekstekniker till vissa Oppenvardsapotek och det finns en oro for
att det i framtiden inte ska finnas tillrackligt med tillgéngliga utbildningsplatser for att sékra
upp kompetensen. Vidare har foretrddare for apoteksbranschen noterat att regioner/sjukhus
har borjat rekrytera apotekstekniker nér de tar 6ver lakemedelsforsorjningen till varden i egen
regi.

Foretradare for branschen har dven uttryckt att det kan vara svart att bemanna
Oppenvéardsapotek under sommaren dé de idag forlitar sig pa att utbilda tillfallig personal for

16 https://www.unionen.se/rad-och-stod/om-lon/marknadsloner/apotekschef, himtad den 18 april 2024.
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att arbeta med bland annat egenvardsrddgivning. Denna personal skulle dock inte uppfylla de
foreslagna kraven pa utbildning och inte heller uppfylla kravet pa tva rs erfarenhet av
egenvardsradgivning enligt dvergidngsbestammelsen. Detta skulle alltsa kunna fa paverkan pé
oppenvardsapotekens service under sommaren. Aven om det alltid maste finnas minst en
farmaceut tillgénglig under 6ppethallandet pa 6ppenvardsapotek, kan det bli svarare for
kunder att fa rad 1 egenvarden, om annan personal inte kan ge den radgivningen. Foretrddare
for apoteksbranschen har dértill framfort att det kan finnas en viss risk for 6kade
l6nekostnader men att det dr svart att bedoma. Lonenivén beror framst pa rekryteringsléget
och av hur manga personer med ritt kompetens som kommer att finnas tillgangliga pa
arbetsmarknaden.

Myndigheten for yrkeshdgskolan (MYH) analyserar arligen arbetsmarknadens behov av
utbildningar inom yrkeshogskolan. I publikationen Omradesanalys 2024 Farmaci och
lakemedelstillverkning beskriver myndigheten att utbudet av apoteksteknikerutbildade via
yrkeshogskolan under de senaste aren inte riktigt motsvarat det behov som
branschorganisationen uppgett. Det angavs vidare 1 publikationen att i den bristsituation som
uppstar anstéller apoteken personal som utbildas internt for att nd upp till de krav som
apoteken sjdlva stéllt for att personalen ska kunna ge egenvardsrddgivning. Under de senaste
aren har runt 150 personer per ar utbildats pé detta sdtt. I dessa siffror ingar bade de som
utbildas for kontinuerligt arbete i sin nya roll och de som utbildas for att arbeta under
semestrar eller for att kunna téicka upp for kortare perioder.'’

Vid framtagandet av kravet pa en ldgsta utbildningsniva har Likemedelsverket utgétt fran
innehéllet 1 den nuvarande utbildningen till apotekstekniker vid yrkeshogskola. Forslaget ar
emellertid inte begrinsat till nagon specifik utbildning, utan kan 6ppna upp for fler mojliga
utbildningar. Det forekommer dven att apoteksaktorer har tagit fram egna
utbildningar/kurspaket avseende radgivning om egenvard. Enligt vad Lakemedelsverket har
erfarit sd finns det dock inga sddana utbildningar/kurspaket som pd egen hand skulle motsvara
de foreslagna utbildningskraven, sett till innehéll, utbildningstid och utformning.
Likemedelsverket har inte kinnedom om vilka anpassningar som apoteksaktorerna skulle
behdva gora av dessa utbildningar/kurspaket, for att de ska motsvara de foreslagna kraven.
Myndigheten kan darfor inte heller bedéma vilka arbetsinsatser och kostnader som det skulle
kriva av apoteksaktdrerna. Aven om utbildningarna inte anpassas till de foreslagna kraven s
ar dessa utbildningar fortsatt viktiga for att upprétthélla personalens kompetens inom
egenvard.

Eftersom de nya kraven omfattar praktik sa krivs att apoteksaktorerna har mojlighet att
tillhandahalla praktikplatser och handledare i den utstrackning som behdvs for att mota
behovet.

Som angetts ovan innebar Likemedelsverkets forslag att det under en 6vergangsperiod kan bli
farre personer som far ldmna information och radgivning om egenvérd pa

17 Myndigheten for yrkeshdgskolan, Omrédesanalys 2024, Farmaci och likemedelstillverkning, dnr: MYH
2024/2154, den 27 mars 2024, s. 12.
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Oppenvardsapoteken. Detta till trots gor Likemedelsverket bedomningen att sikerstdllandet av
en lagsta kompetens- och utbildningsnivd kommer att hoja kvaliteten pé den
egenvardsradgivning som ges pa Oppenvardsapotek, vilket totalt sett forvintas bidra till en
battre ldkemedelsanvandning samt framjandet av folk- och djurhdlsa. Dessutom medfor den
foreslagna dvergangsbestimmelsen att forslagens paverkan pa bemanningen inte torde bli lika
omfattande.

51.1.2. Personal vid 6ppenvardsapotek

Personal som arbetar med att ge information och rddgivning om egenvard men som vid
ikrafttradandet inte uppfyller de nya kompetens- och utbildningskraven eller kraven 1
Overgangsbestimmelserna far inte ldngre fortsdtta med denna arbetsuppgift. For att kunna
fortsdtta med denna arbetsuppgift behover de, om de inte har nagon utbildning, genomga en
utbildning som uppfyller de foreslagna kraven. Om personen har viss utbildning kan det 1
stéllet innebira att denne behdver komplettera utbildningen for att uppné utbildningskravet.
Detta skulle kunna medfora kostnader dels for utbildningen, dels for eventuellt forlorad
arbetsinkomst.

Vad giller utbildningskostnader dr dessa beroende av till exempel vilken form av utbildning
det ar frdga om. Utbildning till apotekstekniker via yrkeshdgskola innebér inte i dagsléget
nagon studerandeavgift och den kan vara CSN-beréttigad. Det skulle eventuellt kunna
tillkomma kostnader for kursmaterial. Skulle det diremot rora sig om andra utbildningar och
kurser kan de medfora kostnader i form av kursavgifter och kursmaterial.

I fraga om eventuellt forlorad arbetsinkomst si har Likemedelsverket inte kunnat rdkna pa
hur stora dessa kostnader skulle kunna vara, eftersom omfattningen av en eventuellt férlorad
arbetsinkomst kommer variera. Variationen kan exempelvis bero pé i vilken utstrackning
personen behdver ga ned i arbetstid, hur lang utbildningen &r och huruvida arbetsgivaren
viéljer att kompensera personalen ekonomiskt eller pa annat sitt bidra till personalens
kompetenshdjning. Ar 2024 uppgar manadslonen for en apoteksassistent till 27 000—-30 000
kronor!® och for en apotekstekniker till 29 000-35 000 kronor!®.

Om personal inte kan utféra de arbetsuppgifter som denne ar anstélld for, skulle det kunna
medfora att denne inte far fortsitta sin anstéllning. Likemedelsverket bedomer dock att det
bor vara ett begriansat antal personer som berdrs pa detta sétt, eftersom dessa personer inom
ramen for sin anstéllning dven torde ha andra arbetsuppgifter som inte kraver denna
kompetens och utbildning.

Om de foreslagna kraven skulle medfora att det blir brist pa personal som kan ge information
och rdd om egenvérd skulle det kunna medfora en dkad arbetsbelastning for den personal som
far gora det. Det ar dock avhingigt av hur olika arbetsuppgifter kan fordelas pé arbetsplatsen.

18 https://www.unionen.se/rad-och-stod/om-lon/marknadsloner/apoteksassistent?active-tab=0, uppgift hiimtad
den 16 april 2024.
19 https://www.unionen.se/rad-och-stod/om-lon/marknadsloner/apotekstekniker?active-tab=0, uppgift himtad
den 16 april 2024.
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De foreslagna kraven kommer dven att paverka de som vill borja arbeta pa 6ppenvardsapotek,
eftersom de kommer behdva uppfylla kraven pa kompetens och utbildning om de ska arbeta
med att ge information och rddgivning om egenvard.

5.1.2. Utbildningsaktorer

Det finns olika aktorer som anordnar utbildningar med apotekspersonal som mélgrupp, till
exempel universitet, yrkeshogskolor och vissa privata utbildningsforetag. Dessa aktorer
paverkas pa olika sitt av de foreslagna kraven, vilket redogors for nedan.

De aktorer som framst berors av de foreslagna kraven ar de som idag tillhandahéller eller har
for avsikt att tillhandahélla yrkeshogskoleutbildning till apotekstekniker. For nérvarande
erbjuder fyra utbildningsforetag denna utbildning med start hostterminen 2024 eller
véarterminen 2025. Utbildningarna ges pé fem orter och fyra av utbildningarna ges &ven pé
distans.

Yrkeshogskolorna ansdker arligen till MYH om att bedriva utbildning inom yrkeshogskolan
och hur manga platser de avser att erbjuda. I och med att detta beslutas arligen kan det vara
svart att snabbt starta upp ytterligare utbildningsplatser om det skulle visa sig behovas utifran
de nya foreskriftskraven.

Nedanstaende tabell visar antalet aktuella platser som erbjuds i olika lan med start ar 2024
och 2025. MYH uppger att antalet platser med start &r 2025 kan komma att 6ka med de nya
beslut som fattas i januari 2025.2°

Summa av Platser

2024 2025 Totalsumma

Utbildningar till apotekstekniker 175 140 315
Stockholm 70 70 140
Vasternorrland 35 35 70
Vastra Goétaland 35 35
Ostergotland 35 35 70

Totalsumma 175 140 315

I publikationen Omrédesanalys 2024 Farmaci och lakemedelstillverkning framgér att MYH é&r
medveten om att foreskriftsdndringen kan komma att paverka efterfrdgan pa kompetens fran
yrkeshogskolan. | MYH:s analys anges bland annat att apoteksforetagen internutbildar
egenvardsradgivare i ungefar samma omfattning som det examineras apotekstekniker fran
yrkeshdgskolan. Den interna utbildningen sker oftare dver langre tid samtidigt som
personerna arbetar som apoteksassistenter pa Oppenvardsapoteken. Vidare framgar att
apoteksbranschen bedémer att ett 6kat krav pa kompetens vid egenvardsradgivning okar

20 Uppgifter fran Myndigheten for yrkeshdgskolan den 16 april 2024.
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behovet av utbildade fran yrkeshogskolan. Detta dels pa grund av det foreslagna kravet pd
utbildningstid, dels eftersom kraven forvéntas vara hogre dn vad internutbildningarna nar upp
till. Det anges dven att en annan mojlighet dr att utbildningsplatser inom YH-kurser och Y H-
flex”?! blir mer efterfragade for kompetensutveckling av befintlig personal samt att
uppdragsutbildning ir ytterligare en mojlighet.??

I sin bedomning av utvecklingen for nya utbildningsplatser for apotekstekniker med start ar
2025 uppger MYH att antalet platser behover 6ka nagot samt att det ocksa kan bli aktuellt
med YH-kurser och YH-flex beroende pa utfallet av Likemedelsverkets foreskriftsarbete for
egenvardsradgivning. MYH tydliggér att beddmningen inte &r ett facit dver hur det kommer
att bli, utan att antalet platser kan komma att bli farre eller fler &n bedomningen och ar
beroende av en médngd faktorer. Vidare kommer beddmningen ses over arligen, i samband
med att omradesanalyserna uppdateras.?

De foreslagna kraven medfor att apoteksteknikerutbildningarna behover ha kursplaner som
minst motsvarar kraven for att de som utbildas ska kunna ge information och rad om egenvard
efter avslutad utbildning. Sa som utbildningen &r utformad i dag uppfyller den de féreslagna
kraven. Kursplaner och utbildningsmaterial kommer dock behdva héllas uppdaterade for att
fortsatt vara relevanta. Den gillande kursplanen for apoteksteknikerutbildningen har tagits
fram i samarbete med bland annat Sveriges Apoteksforening och Unionen for att motsvara
branschens behov.?*

Eftersom de foreslagna kompetenskraven géller all personal som ska ge information och rad
om egenvard, det vill sdga dven farmaceuter, berdrs dven 1 viss man de universitet och
hogskolor som har apotekar- och receptarieprogram. Apotekarprogrammet ges for narvarande
pa Goteborg, Umed och Uppsala universitet. Receptarieprogrammet ges ocksa pa dessa tre
universitet samt pa Malmo universitet och Linneuniversitetet. Enligt SCB:s statistik
utexaminerades 178 apotekare och 236 receptarier 2022/23. Antalet apotekare hade minskat
ndgot lisiret 2022/23 medan siffran for receptarier har varit relativt jimn de senaste aren.?
Likemedelsverkets beddmning ir att legitimerade apotekare och receptarier genom sin
examen och legitimation har tillracklig utbildning. Mgjligen kan forslagen darfor innebéra en
storre efterfragan pa apotekare och receptarier till 6ppenvérdsapoteken, vilket skulle kunna
medfora ett 6kat behov av utbildningsplatser. Hur stort ett sddant behov skulle kunna vara ar
dock osédkert.

Dérutover finns privata utbildningsféretag som erbjuder utbildningar till apoteksaktorerna,
bland annat for att tillgodose behovet av att apotekspersonalens kompetens inom egenvard

21 »YH-flex” innebir en eventuell snabbare och mer flexibel vig till en YH-examen genom tillgodoriknande och
komplettering. Se https://www.yrkeshogskolan.se/yh-flex/, uppgift hdmtad den 17 maj 2024.

22 Myndigheten for yrkeshdgskolan, Omradesanalys 2024, Farmaci och likemedelstillverkning, dnr: MYH
2024/2154, den 27 mars 2024, s. 13.

23 Myndigheten for yrkeshdgskolan, Omradesanalys 2024, Farmaci och likemedelstillverkning, dnr: MYH
2024/2154, den 27 mars 2024, s. 16.

24 https://sverigesapoteksforening.se/etik-och-kvalitet/, himtad den 11 april 2024.

25 SCB:s statistik pd www.scb.se, Antal examina efter examenskategori, examen, SUN-inriktning (1-sifferniva)
for generella examina och kon, ldsaren 1993/94-2022/23, himtad den 14 maj 2024.
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bibehélls och halls uppdaterad. Aven dessa foretag kan utifrdn de nya kraven och
apoteksbranschens behov behdva anpassa utbudet och innehallet i sina utbildningar.
Likemedelsverket har inte ndrmare uppgifter om hur manga foretag, utover de ovan angivna,
som tillhandahaller utbildningar inom egenvardsomradet. Lékemedelsverket kdnner inte
heller till om det finns ndgot sadant foretag som tillhandahéller en sammanhéllen utbildning
som skulle motsvara de foreslagna utbildningskraven.

Gemensamt for samtliga utbildningsaktorer dr att de foreslagna kraven skulle kunna innebéra
att det finns ett behov av ytterligare utbildningsplatser, vilket dven skulle kunna medfora att
fler utbildningsaktorer behovs.

5.1.3. Konkurrensforhallanden for foretag

De foreslagna foreskrifterna innebér att samma krav kommer att gélla for samtliga
apoteksaktdrer. Trots det skulle forslagen kunna péverka konkurrensforhéllandena mellan
tillstdndshavare for 6ppenvardsapotek.

Vad som kan péverka konkurrensforhédllanden &r framfor allt tillstindshavarnas mdjlighet att
bemanna dppenvardsapoteken med personal med tillracklig kompetens. Tillstindshavare som
bedriver mer omfattande verksamhet eller frimst bedriver den pa storre orter kan ha léttare att
uppfylla kraven, eftersom de littare bor kunna omfordela eller rekrytera personal med rétt
kompetens. Mindre tillstdndshavare samt tillstindshavare med 6ppenvardsapotek pd mindre
orter och i glesbygd kan déremot fa svérare att omfordela eller rekrytera personal. I Sveriges
Apoteksférenings branschrapport 20242° beskrivs svérigheterna att rekrytera farmaceuter till
mindre orter runt om i landet, vilket kan férmodas gilla dven for personal med den kompetens
och utbildning som foreslas vara lagstaniva for att fa ge rdd om egenvérd.

Liakemedelsverkets forslag skulle &ven kunna innebédra en hogre troskel for nya aktérer som
vill ansoka om Sppenvardsapotekstillstand. Detta med anledning av att det kommer stéllas
hogre kompetenskrav pd den personal som ska bemanna 6ppenvardsapoteket och att det
dérmed kan bli svarare att rekrytera sddan personal.

Som framgér ovan skulle det kunna bli en viss konkurrenspaverkan mellan stora respektive
sma tillstdndshavare samt etablerade och nya aktorer. Konkurrensen skulle ddirmed kunna
innebdra en snedvridning till de storre tillstindshavarnas och de etablerade aktdrernas fordel.

Forslagen skulle dessutom kunna paverka konkurrensforhallandena mellan utbildningsforetag.
Behovet av utbildningsplatser kan komma att 6ka, vilket skulle kunna 6ppna upp for att fler
utbildningsaktorer etablerar sig pa marknaden. Om forslagen innebar att det 1 forlingningen
blir fler utbildningsforetag, kommer detta d&ven kunna 6ka konkurrensen.

Forslagen ror sig dartill till 6vervdgande del om ett rent nationellt omréade, vilket bidrar till att
de svenska aktdrernas konkurrenskraft pa den inre marknaden eller i 6vrigt internationellt inte
paverkas negativt av de foreslagna fordndringarna.

26 Branschrapport-2024-1.pdf (sverigesapoteksforening.se) s. 23.
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5.1.4. Om sarskild hansyn behover tas till sma foretag

Likemedelsverket bedomer att det inte dr mojligt att ta sédrskild hansyn till sma foretag
eftersom kraven infors for att sikerstéilla en god och jaimn kvalitet p& den information och
radgivning om egenvard som ges pa dppenvardsapotek.

5.2. Konsumenter

Syftet med de foreslagna kraven ér att hgja lagstanivan pa kompetensen hos den personal som
lamnar information och rddgivning om egenvérd. Dirigenom sikerstills en jamn och god
kvalitet pa radgivningen, vilket bedoms ge forutséttningar for en bittre ldkemedelsanviandning
hos d6ppenvardsapotekens kunder. Kompetenskraven inkluderar 4ven kompetens om egenvard
for djur vilket bedoms 6ka kvaliteten pa radgivningen till djurdgare. Genom att hoja kvaliteten
pa egenvardsradgivningen kommer ddrmed béde folk- och djurhilsan att frimjas.

Konsumenterna ska kunna forutsitta att personalen har tillracklig kompetens for att kunna
lamna information och radgivning om egenvard oavsett om handeln sker pé fysiska
Oppenvardsapotek eller via dppenvardsapotek med distanshandel. Det dr &ven samma
kompetenskrav pa egenvardsradgivningen, oavsett om det géller lakemedel till djur eller
ménniska. De foreslagna kraven bor darfor kunna leda till stérkt fortroende hos
konsumenterna for den egenvardsgivning som ges pa dppenvardsapotek.

Som angetts ovan innebdr Lakemedelsverkets forslag dock att det under en 6vergangsperiod
kan bli farre personer som far [dmna information och radgivning om egenvérd pa
Oppenvéardsapoteken. Detta skulle kunna paverka konsumenterna pa sa sétt att det kan bli
nagot ldngre vintetider for att fa hjdlp med information och radgivning om egenvard.

5.3. Stat, kommuner och regioner

De foreslagna foreskrifterna innebér att uppgiften att ge information och rddgivning om
egenvard pa oppenvardsapotek blir en reserverad aktivitet for de som har tillracklig
kompetens for uppgiften. Uppgiften att ge information och radgivning om egenvard blir
dirmed ett reglerat yrke enligt det sa kallade yrkeskvalifikationsdirektivet (se vidare i avsnitt
7 nedan). Det innebér bland annat att en myndighet kommer att behdva utses som behdrig
myndighet for detta reglerade yrke och att den utsedda myndigheten kommer att fa fler
arbetsuppgifter och ddrmed 6kade kostnader. Den behoriga myndigheten ska bland annat
handldgga ansokningar av drenden om erkdnnande av yrkeskvalifikationer (se 4 kap. 4-7 §§
forordning [2016:157] om erkdnnande av yrkeskvalifikationer). Det dr svart att ange hur stora
dessa kostnader kan komma att bli men det kommer vara friga om dels initiala kostnader for
att kunna hantera ett nytt reglerat yrke, dels 16pande kostnader for att hantera d&renden som ror
den typ av reglerade yrke. Sannolikt kommer det vara storre initiala kostnader @n 16pande
kostnader. Detta med anledning av att det troligen inte kommer vara fraga om manga drenden
per ar som avser just denna typ av reglerat yrke. Hur stora de initiala kostnaderna kan vara ar
bland annat beroende av om den myndighet som blir behdrig myndighet redan ar behorig
myndighet for andra reglerade yrken. En myndighet som redan dr behdrig myndighet for
andra reglerade yrken kan bland annat ha upparbetade rutiner och kunskap i dessa frégor,
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medan en myndighet som inte &r behdrig myndighet kan behdver ldgga mer tid pé att ta fram
rutiner och upparbeta kunskap i frdgorna. Det bor dirfor vara lagre initiala kostnader for en
myndighet som redan &r behorig myndighet, 4n en myndighet som inte &r behorig myndighet.
Likemedelsverket kan emellertid inte ndrmare beddma hur stora kostnader det skulle kunna
bli for dessa myndigheter.

Liakemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna inte kommer ha nagra direkta
effekter pd4 kommuner eller regioners kostnader.

5.4. Vidtagna atgarder for att forslaget inte ska medfora mer
langtgaende konsekvenser eller begransningar an vad som
beddms nodvandigt

I utformningen av de foreslagna kraven pé viss kompetens och genomgangen utbildning med

visst innehall har Lakemedelsverket sikerstillt att kraven inte medfor mer langtgaende

kostnader och begransningar, till exempel vad géller mdnniskors rorelsefrihet, tillgang till
samhéllsfunktioner och liknande, &n vad som beddoms vara nddvandigt for att uppna deras
syfte.

Som angetts ovan finns det idag krav pé att tillstindshavaren ska se till att informationen och
radgivningen endast ldmnas av personal med tillracklig kompetens for uppgiften. I dag finns
dock ingen reglering kring vilka specifika kompetenskrav som stills pa 6ppenvardsapotekens
personal for att f4 ldmna information och radgivning om egenvérd till konsument. Det ar 1
stéllet upp till varje tillstindshavare att tillse att personalens kompetens ér tillriacklig for
uppgiften. Lakemedelsverket bedomer att befintliga bestimmelser och vigledningar inte &dr
tillrackliga, utan att det behovs myndighetsforeskrifter som de nu foreslagna. Detta for att
sakerstilla en hog och enhetlig kompetensniva avseende personal som ldmnar information
och radgivning om egenvard péd dppenvardsapotek. Nagon mindre restriktiv dtgéird &r inte
mojlig.

For att begriansa kostnaderna for de foreslagna kraven, utgar dessa krav pé utbildning fréan
vilken kunskap som krédvs och inte vilket program eller kurs som personen ska ha genomgétt.
Den utbildning som krévs dr darfor inte bunden till ndgon specifik yrkesutbildning, till
exempel apotekstekniker pd yrkeshdgskola, utan riktar in sig pd vilken kompetens som ska ha
erhallits genom utbildningen. Det krav pa utbildning som stélls kan fés fran olika utbildningar
som innehaller de aktuella omradena och som motsvarar ett ars heltidsutbildning. Det stills
inte heller krav p4 att det maste vara en specifik svensk utbildning eller kurs, utan 6ppnar upp
for att dven utbildningar och kurser som genomforts i andra lander kan tillgodordknas.
Sannolikt kommer dock sddana utldndska utbildningar eller kurser att behdva kompletteras i
nagon man, eftersom den som ldmnar information och radgivning om egenvérd behdver ha
kdnnedom om svenska forhallanden, svensk véard och vilka produkter som finns tillgdngliga
pa den svenska marknaden. Det dr dértill fortsatt tillstindshavaren for 6ppenvérdsapoteket
som ska avgora om den personal som ska ldmna information och radgivning om egenvard har
tillracklig kompetens. Likemedelsverkets forslag medfor alltsd inte i sig negativa effekter for
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den fria rorligheten for personer och tjdnster och kan varken ses som direkt eller indirekt
diskriminerande pa grund av nationalitet eller boséttningsort.

For att inte forlora den kompetens som finns pd 6ppenvardsapoteken och dédrigenom orsaka
mer langtgadende konsekvenser och kostnader har Lakemedelsverket dven foreslagit en
Overgangsbestimmelse som ger utrymme att beakta arbetslivserfarenhet och annan utbildning
for den som inte uppfyller det foreslagna kravet pd utbildning fore ikrafttradandet men som
anda uppfyller kraven pa kompetens, se avsnitt 1.2.4.

Sammantaget bedomer Lakemedelsverket att de foreslagna kraven ér samhéllsekonomiskt
motiverade, proportionerliga och kostnadseffektiva.?’

6. Integritetsanalys

Enligt de nu foreslagna kraven ska tillstdndshavare dokumentera uppgifter om den personal
som ska ge information och rddgivning om egenvard och kommer ddrmed behandla
personuppgifter. Tillstaindshavaren ska redan dokumentera uppgifter om kompetens fér den
som &r ldkemedelsansvarig pa 6ppenvardsapotek, men det har nu tillkommit ett krav pa
bevarande av dessa uppgifter. Vidare kan uppgifterna &ven komma att behandlas av
Likemedelsverket inom ramen for myndighetens tillsynsverksamhet. Nedan redogors for de
overviaganden som Likemedelsverket har gjort ifrdga om de foreslagna kravens forenlighet
med dataskyddsregleringen.

6.1. Personuppgifter som behandlas

De foreslagna kraven pd dokumentation och bevarande av dokumentation dver personalens
kompetens innefattar uppgifter om genomford utbildning och yrkeserfarenhet. Denna
dokumentation kan forutsittas innehalla personuppgifter i form av namn och eventuellt
personnummer. Detta torde vara uppgifter om personalen som redan idag behandlas av
tillstaindshavaren. De nu foreslagna kraven innebér dock att tillstdndshavaren kan komma att
behandla personuppgifter vid fler tillfallen jimfort med idag och att dokumentationen ska
bevaras.

6.2. Syftet med personuppgiftsbehandlingen

Av 1 § forordningen (2002:57) med instruktion for Lakemedelsverket framgar att
myndigheten ska verka for sdkra och effektiva ldkemedel av god kvalitet och for god
ladkemedelsanvéndning. Enligt 8 § ansvarar Likemedelsverket for foreskrifter och allmadnna
rad inom myndighetens verksamhetsomrade. De foreslagna kraven som innebér att
personuppgifter kommer att behandlas syftar till att kunna f6lja upp att personalen uppfyller
de foreslagna kraven pa kompetens och utbildning och att Lakemedelsverket ska kunna f6lja
upp tillstdndshavarnas verksamhet inom ramen for myndighetens tillsynsverksamhet. Det
finns séledes behov av att behandla de aktuella personuppgifterna hos de nimnda aktorerna.

27 Se dven bilaga 2, Inremarknadstest och proportionalitetsprovning, for ytterligare resonemang kring
proportionalitet, fri rorlighet, m.m.
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Om den foreslagna regleringen inte infors kan en konsekvens vara att det inte gar att
sakerstilla att personalen har rétt kompetens.

6.3. Reglering av personuppgiftsbehandling

All behandling av personuppgifter méste folja de grundlidggande principer som anges i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning).
Samtliga aktorer som kommer att behandla personuppgifter behover beakta de krav som stélls
1 den forordningen. Det innebédr bland annat att personuppgifter ska behandlas pé ett lagligt,
korrekt och Oppet sétt 1 forhéllande till den registrerade samt att personuppgifter ska samlas in
for sérskilda, uttryckligt angivna och beréittigade andamal och inte senare behandlas pa ett sitt
som &r oforenligt med dessa d&ndamél. Behandling av personuppgifter dr endast laglig om och
1 den min som dtminstone ett av de villkor som anges i artikel 6 den allménna
dataskyddsforordningen ér uppfyllt. Av artikel 6.1 c och e f6ljer att behandling av
personuppgifter dr laglig om behandlingen ar nddvéndig for att fullgora en réattslig forpliktelse
som dvilar den personuppgiftsansvarige respektive om behandlingen dr nddvindig for att
utfora en uppgift av allmint intresse eller som ett led 1 den personuppgiftsansvariges
myndighetsutovning. Av artikel 6.3 framgér bland annat att den grund for behandlingen som
avses 1 punkt 1 ¢ och e ska faststillas 1 enlighet med unionsrétten eller en medlemsstats
nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

6.3.1. Tillstdndshavaren

I de foreslagna foreskrifterna foreslés att tillstdndshavaren ska dokumentera vissa uppgifter
rorande personalens utbildning och kompetens. Dokumentation ska bevaras och hallas
tillgidnglig for tillsyn under hela anstédllningstiden och tre ar frin anstillningens upphdrande
(se 29 §). Enligt artikel 6.1 c i den allmdnna dataskyddsforordningen &r behandling av
personuppgifter laglig om behandlingen dr nodvandig for att fullgdra en rittslig forpliktelse
som &vilar den personuppgiftsansvarige. Bestimmelsen &r en réttslig grund for den
personuppgiftsbehandling som krévs enligt forslagen. Den rittsliga forpliktelsen for
tillstdndshavaren f6ljer av de foreslagna kraven.

6.3.2. Lakemedelsverket

Likemedelsverket bedriver tillsyn dver efterlevnaden av lagen om handel med ldkemedel
samt dartill tillhérande forordning och foreskrifter, se 7 kap. 1 § lagen om handel med
lakemedel. I samband med tillsyn kan Lakemedelsverket komma att behandla personuppgifter
som harror frdn Oppenvérdsapotekens verksamhet. Det ror sig typiskt sett om situationer dér
Liakemedelsverket bedriver tillsyn 6ver den som har tillstand att bedriva detaljhandel enligt 2
kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel. Enligt artikel 6.1 e i den allménna
dataskyddsforordningen &dr behandling av personuppgifter laglig om behandlingen ar
nodvindig for att utféra en uppgift av allmént intresse eller som ett led 1 den
personuppgiftsansvariges myndighetsutovning. Bestimmelsen adr grunden f6r
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Likemedelsverkets personuppgiftsbehandling som ndmns ovan. Den réttsliga grunden {or
behandlingen &r pé det sdtt som kravs faststdlld i den nationella ritten genom bestimmelserna
1 lagen om handel med lakemedel.

Likemedelsverket omfattas av bestimmelserna i arkivlagen (1990:782) samt offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

6.4. Proportionalitetsbeddmning

Likemedelsverket bedomer att den foreslagna personuppgiftsbehandlingen &r nodvéndig for
att sikerstélla att den personal som ska ge information och radgivning om egenvard har rétt
kompetens och utbildning och dérigenom bidra till en bittre l1dkemedelsanvdndning.
Regleringen dr ddrmed nddvéandig med hénsyn till folk- och djurhélsan.

Behandlingen av personuppgifterna ér reglerad och vidare finns regler for bevarande och
gallring av uppgifterna. Likemedelsverket anser darfor att de foreslagna kraven ar
proportionerliga.

Mot bakgrund av ovanstdende bedomer Likemedelsverket att behoven av att behandla de
aktuella personuppgifterna overvager det intrang i den personliga integriteten som
behandlingen medfor.

7. Overensstimmelse med EU-lagstiftning

Forslagen innebir att det kommer stéllas krav pa viss kompetens pa den som ska lamna
information och radgivning om egenvard pa dppenvardsapotek. Detta medfor att regleringen i
det sé kallade yrkeskvalifikationsdirektivet (Europaparlamentets och radets direktiv
2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkdnnande av yrkeskvalifikationer) aktualiseras
och att det kommer bli fraga om ett nytt reglerat yrke.

Likemedelsverket har genomfort ett inremarknadstest med proportionalitetsprovning, enligt
reglerna i férordningen (2020:757) om proportionalitetsprovning vid nya eller &ndrade krav
pa yrkeskvalifikationer, se bilaga 2. Likemedelsverket bedomer att de foreslagna
foreskriftsdndringarna 6verensstimmer med Sveriges skyldigheter ur ett EU-réttsligt
perspektiv. Lakemedelsverket avser darfor att limna information i enlighet med 9 kap. 4 §
forordning om erkdnnande av yrkeskvalifikationer till Universitets- och hdgskoleradet.

Av 2 § forordningen (2009:1078) om tjanster pa den inre marknaden, som hénvisar till
tjinstedirektivet?®, foljer att nya eller forindrade krav pa tjinsteverksamhet ska anmiilas till
Kommerskollegium. Tjénster som &r kopplade till hdlso- och sjukvérd &r dock undantagna
fran tillimpningsomradet enligt 2 § 5 lagen (2009:1079) om tjinster pa den inre marknaden.?’
Merparten av personalen pa ett Oppenvérdsapotek ar apotekare eller receptarier (farmaceuter),

8 BEuropaparlamentets och rddets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pa den inre
marknaden.

2 Enligt 2 § 5 lagen om tjénster pa den inre marknaden tillimpas inte lagen pa tjénster som ir forbehéllna
reglerade yrken inom hélso- och sjukvérden samt ldkemedelstjanster utférda av yrkesverksamma inom hélso-
och sjukvérden och som utfors for att bedoma, bibehélla eller aterstilla patienters hilsotillstand.
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vilket utgdr reglerade yrken. De foreslagna kraven kommer innebéra att det blir en ny
reserverad aktivitet och ett nytt reglerat yrke for viss personal pa 6ppenvardsapotek. Enligt
Likemedelsverkets beddmning blir darfor hilso- och sjukvardsundantaget tillimpligt och
foreskrifterna behdver ddrmed inte anmélas enligt tjanstedirektivet och 2 § férordning om
tjénster pa den inre marknaden.

Likemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskriftsdndringarna dven 1 6vrigt ar forenliga
med EU-ritten, d& de dr icke-diskriminerande, proportionerliga och nddvéndiga att genomfora
for att sdkerstélla folkhilsan.

8. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda
informationsinsatser

Foreskrifterna foreslds trada i kraft sex manader efter att de har beslutats. Datumet for
ikrafttradande foreslds mot bakgrund av att tillstdndshavarna ska ha tid for att gora
nddvindiga dndringar i sin verksambhet utifran de foreslagna kraven.

De beslutade foreskrifterna kommer att finnas tillgédngliga pd Likemedelsverkets webbplats
ndr de kommit ut fran tryckeriet.

Likemedelsverket kommer #ven att uppdatera vigledningen till LVFS 2009:9. Aven denna
kommer att finnas tillgdnglig pa Lakemedelsverkets webbplats.

Information om foreskrifterna kommer att publiceras som en nyhet pad Lakemedelsverkets
webbplats bade 1 samband med att foreskrifterna beslutas och nér de trader i kraft.
Motsvarande information kommer att kommuniceras i Lakemedelsverkets nyhetsbrev till
berdrda aktorer, exempelvis “"Nyhetsbrev for dig som jobbar inom apotek™.

9. Beskrivning av hur och nar konsekvenserna av
forslaget kan utvarderas

Nir de foreslagna reglerna foljs kommer en hojd och jamn kompetensniva i friga om
information och radgivning om egenvérd erhallas. Kvaliteten pa den information och
radgivning som ldmnas bor da ocksa 0ka. Det kan dock vara svart att folja upp vilken effekt
den foreslagna regleringen medfor for konsumenterna.

Likemedelsverket kommer att kunna folja upp regelefterlevnaden och vilken utbildningsniva
som uppnatts pad Oppenvardsapoteken genom myndighetens tillsyn. Denna tillsyn skulle kunna
bedrivas sa snart foreskrifterna har trétt ikraft. Vissa av effekterna, som exempelvis den
langsiktiga kompetensforsorjningen, dr dock mer relevanta att f6lja upp senare och 16pande
under en viss tid. Det sistndimnda skulle kunna borja foljas upp cirka ett ar efter att
regleringen trétt i kraft.

Utover tillsynen kan Likemedelsverket f6lja upp andra effekter och konsekvenser som
regleringen har medfort gillande exempelvis kompetensforsorjning och tidsdtgang for
implementering i dialog med branschen. Lakemedelsverket har 16pande dialog med
foretradare for branschen dir dessa konsekvenser kan foljas upp. Utvecklingen av
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kompetensforsorjningen kan éven f6ljas upp genom uppgifter om de utbildningar som finns
tillgidngliga, exempelvis vilka utbildningar som erbjuds och hur ménga som utbildas arligen
samt om detta motsvarar 6ppenvardsapotekens behov. MYH ir en viktig killa till denna
information vad géller apoteksteknikerutbildningen vid yrkeshdgskolan.

10. Kontaktpersoner

Nedanstaende kontaktpersoner kan nés pé telefonnumret 018-17 46 00 och pa e-postadressen
registrator@lakemedelsverket.se

Mikael Wibeck Réttsenheten
Ellen Nilsson Réttsenheten
Frida Nylén Réttsenheten
Malin EkI6f Enheten for apotek och receptfri detaljhandel
Annika Emerson Enheten for apotek och receptfri detaljhandel

11. Bilagor

1. Forslag till foreskrifter om dndring i Lékemedelsverket foreskrifter (LVFS 2009:9) om
detaljhandel vid 6ppenvardsapotek
2. Inremarknadstest med proportionalitetsprovning
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Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjianst, lakemedel, folkhilsa m.m.

ISSN xxx-xxxx, Artikelnummer XXXXxXxx
Utgivare: Chefsjurist Pir Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter
om indring i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek;

beslutade den XX 2024.

Likemedelsverket foreskriver foljande med stod av 14 § 10 forord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel i friga om verkets fore-
skrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek

dels att 29 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i foreskrifterna ska inforas tva nya paragrafer, 3 a och 3 b
§§, och ndrmast fore 3 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Kompetenskrav vid information och radgivning om egen-

vard

3 a§ Personal som ska ldmna information och radgivning om egen-

vard enligt 2 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel

ska

1. ha kompetens att avgéra nir konsumenten kan rekommenderas
egenvard eller ska hinvisas till hidlso- och sjukvarden,

2. kunna ldmna producentoberoende information och radgivning om
de lakemedel och andra produkter for egenvérd som tillhandahalls
pa oppenvardsapotek, samt

3. ha kompetens inom kundkommunikation.

3b § For att uppfylla kraven pa kompetens enligt 3 a § ska personal,

som inte &r farmaceut, minst ha genomgétt motsvarande ett ars doku-

menterad heltidsutbildning. Utbildningen ska inkludera bade teore-

tiska studier och praktik, och omfatta foljande omraden:

1. Sjukdomslira och fysiologi inom egenvérd.

2. Anvindning och funktion av likemedel och andra produkter for
egenvard som tillhandahalls pa 6ppenvardsapotek.

3. Kundkommunikation inklusive tystnadsplikt och integritetsskydd.

4. Tillamplig reglering vid information och radgivning om egenvard.

HSLF-FS
2024:xx

Utkom fran trycket
den xx manad 2024





HSLF-FS
2024:xx
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Att kraven pé utbildning enligt forsta stycket dr uppfyllda ska kunna
styrkas genom dokumentation.

29 §' Foljande dokumentation ska bevaras och hallas tillginglig for

tillsyn i fem ar:

1. Bemanningslistor eller motsvarande enligt 3 §.

2. Den ldkemedelsansvariges ndrvaro enligt 5 §.

3. Andrad eller ersatt ansvarsbeskrivning for den likemedelsansvarige
samt for personer med chefsbefattning eller annat sérskilt ansvar
enligt 8 §.

4. Temperaturkontroller enligt 15 §.

5. Protokoll over genomforda egeninspektioner samt dokumentation
Over rittelser och forebyggande atgarder som vidtagits till f6ljd av
dessa enligt 21 §.

6. Andrade eller ersatta versioner av egenkontrollprogrammet enligt
24 §.

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

Foljande dokumentation ska bevaras och héllas tillgénglig for tillsyn
under hela anstéllningstiden och tre ar fran anstillningens upphd-
rande:

1. Dokumentation om utbildning som varje anstilld har genomgatt en-
ligt 3 §.

2. Dokumentation om utbildning som personal har genomgatt enligt 3
b §.

3. Dokumentation om erfarenhet och utbildning eller motsvarande en-
ligt 4 §.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av nar-
kotika finns ytterligare bestimmelser om bevarande av dokumentation
hanforlig till narkotikahantering.

1. Dessa foreskrifter triader i kraft den XX manad 2025.

2. Personal, som inte dr farmaceut, som vid ikrafttrddandet inte upp-

fyller kraven pa utbildning enligt 3 b § far limna information och rad-

givning om egenvard efter att foreskrifterna trétt i kraft om personen

a. arbetar med att ldmna information och radgivning om egenvard vid
ikrafttrddandet,

! Senaste lydelse HSLF-FS 2021:77.
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b. har minst tva ars aktuell och dokumenterad erfarenhet av att limna HSLF-FS
information och radgivning om egenvérd vid dppenvardsapotek, 2024:xx
samt

c. har tillgodogjort sig sddan kompetens som anges i 3 a § pé annat
sétt 4n genom sadan utbildning som anges i3 b §.

Att kraven enligt a—c ar uppfyllda ska kunna styrkas genom doku-
mentation som ska bevaras och hallas tillgdnglig for tillsyn under hela
anstillningstiden och tre ar fran anstillningens upphdrande.

NILS GUNNAR BILLINGER

Joakim Brandberg

HSLF-FS kan laddas ned eller bestéllas via
webb: WWW . XXXXXXXXXXXXX.XX
e-post: XXXXXXXX(@XXXXXXX.XX

Kontakt

XXXXXXXXXXX

Adress

Telefon: xx-xxxxxxxxX Fax: XX-XXXXXXXXX
€-post: XXXXXXXX(@XXXXXXX.XX

webb: WWW.XXXXXXXXXXXXX.XX

Tryckort: Tryckeri och tryckar
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Inremarknadstest med proportionalitetsprovning

1. Inledning

Av forordningen (2020:757) om proportionalitetsprévning vid nya eller dandrade krav pa
yrkeskvalifikationer (hdrefter forordningen om proportionalitetsprovning) f6ljer bland annat
att den myndighet som utarbetar ett forslag till foreskrifter som innehaller nya eller andrade
krav for ett reglerat yrke ska genomfora ett inremarknadstest. Lékemedelsverket har utarbetat
forslag till 4ndringar 1 Likemedelsverkets foreskrifter (LVFES 2009:9) om detaljhandel vid
Oppenvardsapotek vad giller forslag om kompetenskrav vid information och radgivning om
egenvard. I detta dokument redovisas det inremarknadstest som myndigheten har genomfort
med anledning av detta.

1.1. Bakgrund

Av 2 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel framgar att det i
Oppenvardsapotekens grunduppdrag ingér att verka for en god och siker
lakemedelsanvindning genom att bland annat ge sakkunnig och individuellt anpassad
information och radgivning. Enligt 2 kap. 6 § 11 samma lag ska den som har tillstdnd att
enligt 1 § bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument tillhandahélla individuell och
producentoberoende information och radgivning om likemedel, utbyte av ldkemedel,
ladkemedelsanvéndning och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och
radgivningen endast ldmnas av personal med tillrdcklig kompetens for uppgiften. Vidare
framgar av 3 § LVFS 2009:9 bland annat att dppenvardsapotek ska ha personal som till antal
och kompetens sikerstéller en god kvalitet och sdkerhet vid bedrivandet av verksamheten. Det
framgar ocksa att utbildning som varje anstilld har genomgatt ska dokumenteras. Enligt 26 §
1 ¢ LVFS 2009:9 ska dartill &ven kompetensutvecklingsplaner for personalen ingd i
Oppenvéardsapotekens egenkontrollprogram.

Av 1 kap. 4 § 4 patientsdkerhetslagen (2010:659) framgar bland annat att med hélso- och
sjukvérdspersonal avses 1 den lagen apotekspersonal som ldmnar rad och upplysningar. Det
innebdr att dven personal pa dppenvardsapoteket som inte dr legitimerad omfattas av den
definitionen. I 6 kap. samma lag framgér vilka allménna skyldigheter som géller hdlso- och
sjukvérdspersonal enligt den lagen. Av dessa skyldigheter kan sérskilt ndmnas att hélso- och
sjukvérdspersonalen ska utfora sitt arbete i dverensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet.! I kapitlet finns dven bestimmelser om tystnadsplikt med mera.?

Det kan vidare ndmnas att apoteksbranschen har tagit fram ett vigledande dokument, God
apotekssed (Good Pharmacy Practice, GPP) som ér faststillt av Sveriges Apoteksforening och
Apotekarsocieteten. I detta dokument anges bland annat att endast medarbetare med

' Se 6 kap. 1 § patientsiikerhetslagen.
2 Se bland annat 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen.
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dokumenterad kompetens for uppgiften ska arbeta i egenvdrden och ge rdd for behandling av
enklare sjukdomstillstind samt att medarbetare aldrig far ge rad utdver sin kompetensniva.>

I proposition 2017/18:157, Kvalitet och sdkerhet pé apoteksmarknaden, bedomdes att det bor
stéllas krav pd viss ldgsta kompetens for apotekspersonal som ger rdd om egenvérd. |
propositionen beskrevs att signaler om att allt fler uppgifter pa apotek utférs av annan
personal dn farmaceuter och apotekstekniker indikerar att egenvardsradgivning i 6kad
utstrickning ges av annan personal dn den som har formell kompetens inom omradet. Vidare
beskrevs det att det har blivit allt vanligare att personal utbildas internt och att apotekar- och
receptariestudenter som dnnu inte genomgétt utbildning i egenvard ger rad i egenvarden.
Parallellt har apoteken breddat sitt utbud och sortiment inom egenvard och handelsvaror och i
vissa fall anstéllt personal med kompetens inom ett visst forsdljningssegment, till exempel
hudterapeuter. Detta innebér att kompetensen bland personal som kunden moter i apotekets
egenvardsdel varierar mycket. Regeringen konstaterade vidare att det bland annat krévs
gedigen kompetens inom egenvardsomradet for att gora sjdlvstédndiga kvalificerade
beddmningar av om konsumenten ska rekommenderas egenvard med receptfria ldkemedel,
andra varor eller hiinvisas till hilso- och sjukvérden.*

Likemedelsverket fick ddrefter i uppdrag att i samrad med Socialstyrelsen kartlagga vilka
utbildningar som kan ge 1dmplig kompetens for rddgivning om egenvard pa dppenvérdsapotek
och ta fram forslag pa kompetenskrav som ska gilla vid rddgivning om egenvérd.
Liakemedelsverket skulle beakta kompetensbehoven vid rddgivning i olika situationer, bade pa
fysiska apotek och vid e-handel och annan distanshandel, och bland annat bedéma om det
behovs sérskilda kompetenskrav avseende likemedel for djur. I rapporten Kartldggning av
utbildningar och kompetenskrav for egenvardsradgivning pa apotek, som publicerades i juni
2020 konstaterade Likemedelsverket bland annat att utbildningsnivén bland personal som ger
rdd om egenvérd varierar. Vidare gjordes beddmningen att apotekspersonal som ska ge
egenvardsradgivning bor ha grundlidggande kunskap inom bland annat sjukdomsléra,
fysiologi, ldkemedelskunskap, ldkemedelsformulering, farmakologi, farmakokinetik,
lakemedelsinteraktioner, relevant medicinteknik och egenvard, kunskap om tystnadsplikt och
kundkommunikation samt kunna hinvisa kunden till hilso- och sjukvérd nér sé ér relevant.
Dessa kompetenskrav ansags tillgodoses genom den dédvarande utformningen av
yrkeshdgskoleutbildningen till apotekstekniker.

Liakemedelsverket fick ar 2022 i uppdrag att Iimna forslag pa reglering av kompetenskrav vid
egenvardsradgivning. [ uppdraget ingick att Likemedelsverket skulle dir sa dr mdjligt och
myndigheten finner det 1ampligt reglera kompetenskrav for egenvardsrddgivning.
Utgéngspunkten for arbetet skulle vara Lékemedelsverkets rapport fran juni 2020.

Likemedelsverket konstaterade i rapporten att myndigheten fann det mdjligt att reglera
kompetenskrav vid egenvardsradgivning pa dppenvardsapotek och lade fram forslag pa vilka

3 https://www .sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2019/09/Svensk-GPP-2019-hemsida.pdf., himtad
2023-12-21, se s. 7.
4 Prop. 2017/18:157 Kuvalitet och siikerhet pa apoteksmarknaden, sid.78-81.
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krav som bor stéllas i en sddan reglering. I rapporten angavs i huvudsak samma krav i fraga
om vilka omraden personalen behdver ha kunskap inom som i den tidigare rapporten, vilket
redogjorts for ovan. Myndigheten fann att dessa krav ska ses som minimikrav for att personal
ska vara behoriga att ge egenvardsradgivning samt att bade apotekar- och
receptarieutbildningarna skulle uppfylla kraven. Aven apoteksteknikerutbildningar pa
yrkeshogskola, sa som de dr utformade idag, bedomdes uppfylla kraven. I rapporten
konstaterades dock att det inte dr lampligt att 1 foreskrifter uppstélla krav pé att
apotekstekniker skulle vara en ldgsta niva for att vara behorig att ge egenvardsradgivning,
eftersom apotekstekniker inte &r ett reglerat yrke. Vidare angavs att kraven i stdllet bor
utformas sa att det anges hur lang utbildningen ska vara och vilka omraden den ska omfatta.

1.2. Overgripande om Liakemedelsverkets forslag

Likemedelsverkets forslag till dndringar i LVFS 2009:9 innehaller reglering om vad som ska
krévas for att personal vid dppenvardsapotek ska fa [dmna information och radgivning om
egenvard. Forslaget innehaller

- vilken kompetens personalen vid 6ppenvardsapotek minst maste ha for att fa 1dmna
information och radgivning om egenvérd,

- vilken utbildning personalen, som inte dr farmaceuter, minst maste ha gétt for att
uppfylla kraven om kompetens, och

- en dvergangsbestdmmelse som ger den personal, som inte dr farmaceut, och som vid
tiden for ikrafttrddandet av foreskrifterna inte uppfyller kraven pa utbildning mojlighet
att fortsétta lamna information och rddgivning om egenvard efter att foreskrifterna
tratt 1 kraft under vissa forutséttningar.

2. Inremarknadstest

Av 4 § forordningen om proportionalitetsprovning framgar att den myndighet som utarbetar
ett forslag till foreskrifter som innehéller nya eller &ndrade krav for ett reglerat yrke ska
genomfora ett inremarknadstest. Testet syftar till att sdkerstilla att forslaget inte ar direkt eller
indirekt diskriminerande pa grund av nationalitet eller bosattningsort, att motivera forslaget
med hénvisning till ett mal av allmént intresse, och genom proportionalitetsprovning visa att
de atgdrder som foreslas ar lampliga for att sékerstélla att malet av allmént intresse nds och
inte gdr utdver vad som dr nddvindigt for att nd det mélet.

211. Diskriminering pa grund av nationalitet eller bosattningsort

I den forsta delen av det inremarknadstestet ska det sékerstéllas att forslaget inte ar direkt eller
indirekt diskriminerande pa grund av nationalitet eller boséttningsort (se 4 § 1 forordningen
om proportionalitetsprévning).

Forslagen till regler om krav pa kompetens och genomgéngen utbildning med visst innehall
utgar fran vilken kunskap som krévs och inte vilket program eller kurs som personen ska ha
genomgétt. Det stélls darfor inte krav pa att det méste vara en specifik svensk utbildning eller
kurs, utan 6ppnar upp for att &ven utbildningar och kurser som genomforts i andra ldnder kan
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tillgodordknas. Sannolikt kommer dock saddana utléindska utbildningar eller kurser att behdva
kompletteras i nagon man, eftersom den som ldmnar information och radgivning om egenvard
behover ha kiinnedom om svenska forhdllanden, svensk vird och vilka produkter som finns
tillgdngliga pa den svenska marknaden. Forslagen kan dock inte ses som direkt eller indirekt
diskriminerande pa grund av nationalitet eller bosattningsort.

2.1.2. Motivera forslaget med hanvisning till ett mal av allmént intresse
Den andra delen av inremarknadstestet dr att motivera forslaget med hdnvisning till ett mal av
allmént intresse (se 4 § 2 forordningen om proportionalitetsprovning).

Kraven pd kompetens som personal vid Oppenvardsapotek minst maste ha for att fa 1dmna
information och rddgivning om egenvérd dr motiverade av att de forvintas bidra till
fraimjandet av folkhilsa och en hog hélsoskyddsnivé for midnniskor samt av djurhélsa.
Avsikten med regleringen dr att personalen ska ha tillracklig kompetens for att kunna ge
adekvat information och rddgivning, vilket bidrar till en 6kad kvalitet pa den information och
radgivning avseende egenvard som ges pa Oppenvardsapoteken. Genom att personalen kan ge
adekvat information och rddgivning 6kar chanserna att egenvéarden dr andamaélsenlig samt att
kunder soker hélso- och sjukvard nir sa behovs. Pa sa sétt bidrar de foreslagna foreskrifterna
till malen av allmént intresse.

2.1.21. Visa att det finns en verklig risk for att malet inte nas, om foreskrifterna inte
meddelas

Enligt 7 § forordningen om proportionalitetsprovning ska myndigheten, nér den motiverar ett
forslag till foreskrifter enligt 4 § med hanvisning till ett mél av allmént intresse, visa att det
finns en verklig risk for att detta mal inte nas, om foreskrifterna inte meddelas.

Liakemedelsverkets forslag till reglering syftar till att sdkerstélla att den som arbetar med att
lamna information och radgivning om egenvard vid 6ppenvardsapotek har den kompetens
som arbetet kraver. De foreslagna foreskrifterna om kompetenskrav for personal som ska
lamna information och rddgivning om egenvard innebér att personalen minst ska ha kunskap
inom vissa omréden. Utan sddana krav i foreskrifterna finns endast det generella kravet pa
tillracklig kompetens i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel. Utan tydliga krav pa
vilken kompetens som minst ska krévas finns det risk att kompetensnivan for den personalen
inte blir sa hog som deras arbete krdver samt att kompetensnivan kan bli ojamn. Bada dessa
risker kan leda till att den avsedda nyttan for folkhdlsa och en hég hédlsoskyddsniva for
manniskor samt for djurhéilsa inte realiseras.

2.1.3. Proportionalitetsprovning

Den tredje delen av inremarknadstestet dr en proportionalitetsprovning. Den metod som ska
anvindas vid proportionalitetsprovningen framgér av 9 § forordningen om
proportionalitetsprovning. Dér anges att vid en proportionalitetsprovning enligt 4 § 3 av ett
forslag till foreskrifter ska myndigheten med utgangspunkt i malet av allmént intresse beakta

1. vilka slags risker som motverkas av forslaget,
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2. befintliga bestimmelser och i vilken utstrackning de é&r tillrickliga for att nd malet av
allmént intresse,

3. om fOrslaget dr konsekvent och systematiskt i férhéllande till hur liknande risker i
jamforbara verksamheter har atgérdats,

4. om forslaget forvintas leda till att malet av allmént intresse nés,

5. vilka negativa effekter forslaget kan fa for den fria rorligheten for personer och
tjénster, konsumenternas valmgjligheter och tjdnsternas kvalitet och viga dessa
effekter mot forslagets forvintade nytta,

6. om mélet av allmént intresse kan nds genom mindre restriktiva atgérder, och

7. om de foreslagna nya eller &ndrade kraven var for sig bidrar till och dr nddvandiga for
att nd malet av allmént intresse nédr de kombineras med dvriga krav som begransar
tilltradet till yrket.

En redogorelse for hur dessa punkter har beaktats ges nedan. En utgdngspunkt for flera av
dem é&r att Sverige har ett utrymme for skonsméssig beddmning nér det kommer till nivan f6r
skyddet for folkhilsa och pa vilket sétt den nivan ska uppnés.’

1. Vilka slags risker som motverkas av forslaget

Enligt 1 kap. 2 § lagen om handel med ldkemedel ska handel med ldkemedel bedrivas pa ett
sadant sétt att likemedlen inte skadar ménniskor, egendom eller miljo samt sd att likemedlens
kvalitet inte forsdmras. Vidare framgér av 2 kap. 3 a § 2 lagen om handel med ldkemedel att
det 1 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och séker
ladkemedelsanvéndning genom att ge sakkunnig och individuellt anpassad information och
radgivning. Dérutdver framgar av 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med ldkemedel att den som
har tillstand att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument ska tillhandahalla
individuell och producentoberoende information och raddgivning om ldkemedel, utbyte av
lakemedel, lakemedelsanvandning och egenvérd till konsumenter samt se till att
informationen och rddgivningen endast 1dmnas av personal med tillricklig kompetens for
uppgiften. Lakemedelsverkets forslag till reglering syftar till att sikerstélla att den som
arbetar med att lamna information och radgivning om egenvard vid 6ppenvardsapotek har
lamplig och tillrdcklig kompetens. Risker vid utebliven eller felaktig information och
radgivning ar att ldkemedel inte anvénds korrekt eller att sjukvérd inte uppsoks nér behov
finns. Aven med vissa receptfria likemedel finns stora risker for konsumentskada vid
felanvdndning. Ett sadant exempel dr 6verdosering av ldkemedel med paracetamol som kan
leda till allvarliga leverskador och i virsta fall dod. Vissa sjukdomstillstdnd och besvér &r inte
lampliga for egenvérd eller kan inte diagnostiseras pa egen hand, utan kriaver kontakt med
varden. Aven i dessa fall har apotekspersonalen en viktig roll att hinvisa konsumenten vidare.

5 Se till exempel EU-domstolens dom av den 4 maj 2017 i mél C-339/15, Vandenborght, punkt 71.
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De risker som motverkas med forslaget ér alltsa de risker som utebliven eller felaktig
raddgivning och ldkemedelsanvéindning eller utebliven kontakt med varden kan medfora.

2. Befintliga bestdmmelser och i vilken utstrdckning de dr tillrdckliga for att nd malet av
allmdnt intresse

Det finns ingen befintlig motsvarighet till de féreslagna bestimmelserna. Det finns mer
allmédnna bestimmelser, som exempelvis att personal pa 6ppenvérdsapotek som lamnar
information och radgivning om egenvard till konsumenter ska ha tillracklig kompetens for
uppgiften. Som har konstaterats i prop. 2017/18:157 och 1 Lékemedelsverkets rapporter fran
ar 2020 och 2022 varierar kompetensen och utbildningsnivén bland personal som lamnar
information och rddgivning om egenvérd. Det dr darfor inte tillrdckligt att i lag reglera att
personalen ska ha tillricklig kompetens. Myndighetsforeskrifter, som de foreslagna med krav
pa viss kompetens och utbildning, behovs for att sdkerstilla en god och jamn kvalitet pa den
information och rddgivning om egenvard som ges pa dppenvardsapotek.

3. Om forslaget dr konsekvent och systematiskt i forhdllande till hur liknande risker i
jamforbara verksamheter har atgdrdats

En jimforelse kan goras med att det vid expediering av forskrivningar stills krav pa att en
farmaceut ska l&dmna information och radgivning och utfoéra de 6vriga uppgifter som har
sarskild betydelse for en sdker hantering och anvindning av ldkemedlet. Farmaceuten ska
4ven sa langt det dr mojligt sikerstilla att likemedlet kan anvindas pa ritt sitt.®

Vad géller kompetenskrav pa 6ppenvardsapotek finns det dven krav i fraga om
ladkemedelsansvarig. En ldkemedelsansvarig ska se till att verksamheten vid
Oppenvéardsapoteket uppfyller de krav som géller for detaljhandeln och hanteringen i Gvrigt.
Om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister eller allvarliga avvikande héndelser i
verksamheten, ska den likemedelsansvarige snarast anmila det till Likemedelsverket.” For
den befattningen finns det, utdver krav pa att vara farmaceut, dven krav pa viss
yrkeserfarenhet och viss kunskap, genom utbildning eller motsvarande.® Det kan dirfor goras
en jamforelse dven med den regleringen.

Vid en jamforelse med dessa regleringar framstér forslaget som konsekvent och systematiskt.

4. Om forslaget forvdntas leda till att malet av allmdnt intresse nds

Den foreslagna mer detaljerade regleringen med krav pa viss kompetens och utbildning ar
nddvindig eftersom det inte finns nagon reglerad ldgsta kompetensniva for uppgiften och
kompetensen och utbildningsnivén varierar. Forslaget bidrar till en 6kad och jimnare kvalitet
av den information och radgivning om egenvard som ldmnas pd dppenvardsapotek, vilket

6 Se 2 kap. 9 a § lagen om handel med likemedel.
7 Se 2 kap. 7 § lagen om handel med likemedel.
8 Se 2 kap. 9 § andra stycket lagen om handel med likemedel samt 4 § LVFS 2009:9.
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forvintas leda till att malen med folkhélsa och en hog hélsoskyddsnivé for minniskor samt
med djurhilsa nas.

5. Vilka negativa effekter forslaget kan fa for den fria rorligheten for personer och tidnster,
konsumenternas valmojligheter och tjdnsternas kvalitet och viga dessa effekter mot forslagets
forvintade nytta

De foreslagna foreskrifterna innehaller krav pa viss kompetens for att personal pé
Oppenvérdsapotek ska fa 1amna information och rddgivning om egenvard. For att personal,
som inte dr farmaceut, ska kunna uppfylla kraven pa kompetens foreslas dven krav pa
utbildning som omfattar ett antal omrdden. En person frén ett annat land som har genomgatt
utbildning eller kurser inom de aktuella omrddena skulle kunna tillgodorikna sig dessa.
Sannolikt kommer dock sédana utlindska utbildningar eller kurser att behdva kompletteras i
nagon man, eftersom den som ldmnar information och radgivning om egenvard behdver ha
kdnnedom om svenska forhallanden, svensk véard och vilka produkter som finns tillgdngliga
pa den svenska marknaden. Det dr dértill fortsatt tillstindshavaren for 6ppenvérdsapoteket
som ska avgora om den personal som ska ldmna information och radgivning om egenvérd har
tillracklig kompetens. Likemedelsverkets forslag medfor alltsd inte i sig negativa effekter for
den fria rorligheten for personer och tjénster.

Vad giller konsumenternas valmoéjligheter kan Likemedelsverket se att myndighetens forslag
kan medfora att det under en 6vergangsperiod kan bli farre personer som fér limna
information och radgivning om egenvard pa dppenvardsapoteken. Detta skulle kunna paverka
konsumenterna pa sa sétt att det kan bli nagot ldngre véntetid innan de far hjilp med
information och radgivning om egenvard. Kvaliteten pd den information och radgivning som
personal pa 6ppenvardsapotek ldmnar kan dock férvéntas dka i enlighet med de resonemang
som har tagits upp ovan om att kompetenskrav for denna personal sétts pa rétt niva och att
nivan blir enhetlig. Med hinsyn till vad som angetts och forslagens forviantade nytta framstér
forslagen som @ndamaélsenliga och proportionerliga.

6. Om malet av allmdnt intresse kan nas genom mindre restriktiva datgdrder

En mindre restriktiv atgird skulle kunna vara att Likemedelsverket i vigledningsdokument
anger vilken kompetens som personalen bor ha. Likemedelsverket bedomer dock att enbart
vigledning pa omradet inte skulle vara tillrackligt tydligt. Véagledning till foreskrifter kan vara
ett stod vid tillimpningen av regelverket men de dr inte juridiskt bindande, vilket innebar att
tillampningen fortsatt kan komma att variera. Likemedelsverket kan inte heller bedriva tillsyn
baserat pa riktlinjer som enbart finns i vigledning.

Likemedelsverket bedomer, som angetts ovan, att befintliga bestimmelser och vdgledningar
inte ar tillrackliga for att nd malet av allmént intresse, utan att det behdvs
myndighetsforeskrifter som de foreslagna. Detta for att sékerstélla en god och jimn kvalitet
pa den information och rddgivning om egenvard som ges pa dppenvardsapotek. Nagon
mindre restriktiv atgird ar inte mojlig.
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7. Om de foreslagna nya eller dndrade kraven var for sig bidrar till och dr nodvdndiga for att
na mdlet av allmdnt intresse ndr de kombineras med ovriga krav som begrdnsar tilltrddet till
yrket

Enligt 10 § forordningen om proportionalitetsprovning ska myndigheten vid beddmningen
enligt 9 § 7 dven sarskilt beakta (1) om yrket regleras genom reserverade aktiviteter, en
skyddad yrkestitel eller pa annat sétt, (2) om det finns en skyldighet att genomgé kontinuerlig
fortbildning, (3) krav som ror organiseringen av yrket, yrkesetik eller tillsyn, (4) krav pa
medlemskap i en yrkesorganisation, (5) kvantitativa begrinsningar, sdsom av antalet tillstdnd
att utova yrket eller av antalet anstdllda med bestaimda yrkeskvalifikationer, (6) krav pa
associationsform eller krav som ror dgarforhéllanden eller foretagsledning och som ar
kopplade till yrkets utdvning, (7) territoriella begransningar, (8) begriansningar av
verksamhetskombinationer, (9) krav pa forsédkringsskydd, (10) krav pa sprakkunskaper, (11)
krav som ror taxor, och (12) krav som roér marknadsforing. Bedomningen av hur 9 § 7 och

10 § har beaktats ges nedan.

Enligt 1 kap. 2 § lagen om handel med ldkemedel ska handel med ldkemedel bedrivas pa ett
sadant sétt att likemedlen inte skadar ménniskor, egendom eller miljo samt sd att likemedlens
kvalitet inte forsdmras. Vidare framgér av 2 kap. 3 a § 2 samma lag att det i
Oppenvardsapotekens grunduppdrag ingér att verka for en god och siker
lakemedelsanvindning genom att ge sakkunnig och individuellt anpassad information och
radgivning. Dérutdver framgar av 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med ldkemedel bland annat
att den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument ska
tillhandahalla individuell och producentoberoende information och rddgivning om egenvard
till konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast limnas av personal
med tillrdcklig kompetens for uppgiften.

Likemedelsverkets foreslagna foreskrifter innehaller krav pa viss kompetens for att fa lamna
information och radgivning om egenvérd samt krav pa utbildning inom vissa omraden for att
uppnd kompetensen. De foreslagna foreskrifterna medfor att det blir en reserverad aktivitet for
personal vid 6ppenvérdsapotek (se 10 § 1 forordningen om proportionalitetsprovning).

Som angetts ovan finns det idag krav pa att tillstdndshavaren ska se till att informationen och
radgivningen endast ldmnas av personal med tillracklig kompetens for uppgiften. I dag finns
dock ingen reglering kring vilka specifika kompetenskrav som stills pa dppenvardsapotekens
personal for att f4 ldmna information och radgivning om egenvérd till konsument. Det ar 1
stallet upp till varje tillstdndshavare att tillse att personalens kompetens ér tillrdcklig for
uppgiften. Det forstirker behovet av den foreslagna regleringen med regler som syftar till att
faststdlla en enhetlig ldgsta kompetensniva for att fa ldmna information och radgivning om
egenvard pa dppenvardsapotek (se 10 § 2 forordningen om proportionalitetsprovning).

Likemedelsverkets forslag innebar inte att det stélls krav som ror organiseringen av yrket
eller yrkesetik for personal som ldmnar information och radgivning om egenvard pa
Oppenvéardsapotek. Lakemedelsverket och Inspektionen for vard och omsorg ansvarar for
tillsynen 6ver 6ppenvérdsapoteken och dess personal enligt bland annat lagen om handel med
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lakemedel och patientsikerhetslagen. Tillsynen samspelar med den foreslagna regleringen om
krav pd kompetens och utbildning for att personal pd 6ppenvardsapotek ska fa 1dmna
information och radgivning om egenvérd genom att de bidrar till mélet av allmént intresse.
Den foreslagna regleringen sékerstéller att den aktuella personalen har nddvéndig kompetens
for att fa 1dmna information och radgivning om egenvard. Inom ramen for Lakemedelsverkets
tillsyn kan det framkomma fall da personalen inte uppfyller de foreslagna kraven och
Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn kan till exempel uppticka fall da personal, trots de
foreslagna kraven, brister i sin yrkesutdvning (se 10 § 3 forordningen om
proportionalitetsprovning).

Inga av de 6vriga krav eller begrdnsningar som anges i 10 § 412 forordningen om
proportionalitetsprovning ér relevanta i forhdllande till de foreslagna foreskrifterna.
Avsaknaden av sadana krav eller begransningar paverkar inte Ladkemedelsverkets bedomning
enligt 9 § 7.

Liakemedelsverkets forslag till reglering syftar till att sdkerstélla att den som arbetar med att
lamna information och radgivning om egenvard vid 6ppenvardsapotek har ldmplig och
tillracklig kompetens. Likemedelsverkets forslag, som begransar tilltradet till yrket, bidrar
alltsa till och dr som en helhet nddvéndiga for att nd malet av allmént intresse.

21.4. Ytterligare punkter att beakta enligt 11 §

Enligt 11 § forordningen om proportionalitetsprovning ska myndigheten vid
proportionalitetsprovningen av ett forslag till foreskrifter enligt 4 § 3 med utgangspunkt i
malet av allmént intresse, nér det har betydelse, dven beakta

1. vilken verksamhet som yrket omfattar och kopplingen till den yrkeskvalifikation som
krévs,

2. uppgifternas komplexitet och kopplingen till behovet av yrkeskvalifikationer, sarskilt
ndr det giller nivén, arten och ldngden pd den utbildning eller erfarenhet som kréivs,

mojligheten att {2 tillrdckliga yrkeskvalifikationer pa alternativa sétt,
om reserverade aktiviteter &r gemensamma for flera yrkesgrupper,

graden av sjdlvstandighet ndr yrket utdvas, och

AN .

vetenskaplig och teknisk utveckling som paverkar konsumenternas mdjligheter att
bedoma kvaliteten pa den tjénst som yrkesutdvaren utfor.

En redogorelse for hur dessa punkter har beaktats ges nedan.
1. Vilken verksamhet som yrket omfattar och kopplingen till den yrkeskvalifikation som krdvs

Den verksamhet som ska utforas inom det foreslagna reglerade yrket ar att ge information och
raddgivning om egenvard till konsumenter pa 6ppenvardsapotek. Detta kraver viss kompetens
och de foreslagna foreskrifterna stiller krav som syftar till att just sékerstdlla att personal som
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lamnar information och rddgivning om egenvérd pa 6ppenvardsapotek har den kompetens
som behovs for yrket (uppgiften att ge information och rad).

2. Uppgifternas komplexitet och kopplingen till behovet av yrkeskvalifikationer, sdrskilt néir
det gdller nivdn, arten och ldngden pad den utbildning eller erfarenhet som krdvs

Uppgiften avser att ge information och rddgivning om egenvard till konsumenter pa
Oppenvardsapotek. Detta innefattar dels att utifrdn konsumentens beskrivna symptom och
behov hjélpa till 1 valet mellan receptfria lakemedel och andra produkter for egenvard eller till
vidare kontakt med hélso- och sjukvérden, dels att informera om ldkemedel och andra
produkters funktion och anvindning. Det handlar inte enbart om vilken information som ges,
utan radgivningen behdver dven anpassas sé att konsumenten kan forsta och ta till sig
informationen. Lakemedelsverket bedomer att apotekspersonal som ska ge information och
radgivning om egenvard darfor bor ha grundldggande kunskap inom bland annat
sjukdomsléra, fysiologi, ldkemedelskunskap, ldkemedelsformulering, farmakologi,
farmakokinetik, ldkemedelsinteraktioner, relevant medicinteknik och egenvérd, kunskap om
tystnadsplikt och kundkommunikation samt kunna hianvisa kunden till hilso- och sjukvérd nér
sa dr relevant.

For att uppna tillrdcklig kompetens inom ovan angivna omraden foreslar Lakemedelsverket
att personal, som inte dr farmaceuter, minst ska ha genomgatt en utbildning som motsvarar ett
ars dokumenterade heltidsstudier. Detta ar ska utgoras av bade teoretiska studier och praktik.
De omréaden som utbildningen foreslas omfatta bedoms vara nédvéandiga for att uppfylla
kraven pd kompetens. Likemedelsverket bedomer att farmaceuters utbildning motsvarar dessa
krav. Enligt Likemedelsverkets bedomning &r kraven i de foreslagna foreskrifterna vél
avvigda och nddvéndiga i forhallande till arbetsuppgiftens komplexitet.

3. Mojligheten att fd tillrickliga yrkeskvalifikationer pd alternativa sdtt

Vad giller mojligheten att fa tillrackliga yrkeskvalifikationer pa alternativa sétt dr de
foreslagna foreskrifterna relativt flexibla. Detta med anledning av att den utbildning som
krévs inte dr bunden till nagon specifik yrkesutbildning, till exempel apotekstekniker pa
yrkeshdgskola, utan riktar in sig pa vilken kompetens som ska ha erhéllits genom
utbildningen. Det krav pa utbildning som stélls kan fas fran olika utbildningar som innehaller
de aktuella omrddena och som motsvarar ett ars heltidsutbildning. Lékemedelsverket foreslar
ocksa en Overgangsbestimmelse som ger utrymme att beakta arbetslivserfarenhet och annan
utbildning for den som inte uppfyller det foreslagna kravet pa utbildning fore ikrafttradandet
men som dndé uppfyller kraven pd kompetens.

4. Om reserverade aktiviteter dr gemensamma for flera yrkesgrupper

Som angetts ovan avser den foreslagna foreskriftsdndringen en reserverad aktivitet genom att
det stélls krav pa viss kompetens for den personal som ska ldmna information och rddgivning
om egenvard. Kompetenskraven avser all personal pad 6ppenvéardsapoteken som ska ldmna
information och radgivning, oavsett yrkesgrupp. Daremot omfattar utbildningskraven inte den

10
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personal som dr farmaceut, eftersom de genom sin utbildning till apotekare eller receptarie
anses ha tillracklig kompetens. Den foreslagna reserverade aktiviteten dr inte reserverad for en
viss yrkesgrupp, vilket talar for att de foreslagna reglerna dr proportionerliga.

5. Graden av sjdlvstindighet ndir yrket utévas

Graden av sjélvstindighet nér personal ldmnar information och rddgivning om egenvard pa
Oppenvéardsapotek bor vara relativt stor och med stort eget ansvar. Det kravs darfor en viss
grundkompetens for att kunna ldmna information och radgivning. Att yrkesutdvning vid
raddgivningen kan innebdra en relativt stor grad av sjélvstandighet talar dirfor for att de
foreslagna reglerna ér proportionerliga.

6. Vetenskaplig och teknisk utveckling som pdverkar konsumenternas mdjligheter att bedoma
kvaliteten pd den tjdnst som yrkesutovaren utfor

Konsumenten &r ofta i ett kunskapsunderldge gentemot den som ldmnar information och
radgivning om egenvard pa oppenvardsapotek. Det kan vara svart for en konsument att
bedoma kvaliteten pa den information och rddgivning om egenvard som den far, vilket talar
for behovet av den typ av reglering som Likemedelsverket foreslar. Att vetenskaplig och
teknisk utveckling i ndgon man kan komma att paverka konsumenternas mojligheter att
beddma kvaliteten pd informationen och rdden om egenvard i positiv riktning forédndrar inte
det.
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Foreskrifter
om indring i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek;

beslutade den XX 2024.

Likemedelsverket foreskriver foljande med stod av 14 § 10 forord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel i friga om verkets fore-
skrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek

dels att 29 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i foreskrifterna ska inforas tva nya paragrafer, 3 a och 3 b
§§, och ndrmast fore 3 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Kompetenskrav vid information och radgivning om egen-

vard

3 a§ Personal som ska ldmna information och radgivning om egen-

vard enligt 2 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel

ska

1. ha kompetens att avgéra nir konsumenten kan rekommenderas
egenvard eller ska hinvisas till hidlso- och sjukvarden,

2. kunna ldmna producentoberoende information och radgivning om
de lakemedel och andra produkter for egenvérd som tillhandahalls
pa oppenvardsapotek, samt

3. ha kompetens inom kundkommunikation.

3b § For att uppfylla kraven pa kompetens enligt 3 a § ska personal,

som inte &r farmaceut, minst ha genomgétt motsvarande ett ars doku-

menterad heltidsutbildning. Utbildningen ska inkludera bade teore-

tiska studier och praktik, och omfatta foljande omraden:

1. Sjukdomslira och fysiologi inom egenvérd.

2. Anvindning och funktion av likemedel och andra produkter for
egenvard som tillhandahalls pa 6ppenvardsapotek.

3. Kundkommunikation inklusive tystnadsplikt och integritetsskydd.

4. Tillamplig reglering vid information och radgivning om egenvard.

HSLF-FS
2024:xx

Utkom fran trycket
den xx manad 2024
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Att kraven pé utbildning enligt forsta stycket dr uppfyllda ska kunna
styrkas genom dokumentation.

29 §' Foljande dokumentation ska bevaras och hallas tillginglig for

tillsyn i fem ar:

1. Bemanningslistor eller motsvarande enligt 3 §.

2. Den ldkemedelsansvariges ndrvaro enligt 5 §.

3. Andrad eller ersatt ansvarsbeskrivning for den likemedelsansvarige
samt for personer med chefsbefattning eller annat sérskilt ansvar
enligt 8 §.

4. Temperaturkontroller enligt 15 §.

5. Protokoll over genomforda egeninspektioner samt dokumentation
Over rittelser och forebyggande atgarder som vidtagits till f6ljd av
dessa enligt 21 §.

6. Andrade eller ersatta versioner av egenkontrollprogrammet enligt
24 §.

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

Foljande dokumentation ska bevaras och héllas tillgénglig for tillsyn
under hela anstéllningstiden och tre ar fran anstillningens upphd-
rande:

1. Dokumentation om utbildning som varje anstilld har genomgatt en-
ligt 3 §.

2. Dokumentation om utbildning som personal har genomgatt enligt 3
b §.

3. Dokumentation om erfarenhet och utbildning eller motsvarande en-
ligt 4 §.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av nar-
kotika finns ytterligare bestimmelser om bevarande av dokumentation
hanforlig till narkotikahantering.

1. Dessa foreskrifter triader i kraft den XX manad 2025.

2. Personal, som inte dr farmaceut, som vid ikrafttrddandet inte upp-

fyller kraven pa utbildning enligt 3 b § far limna information och rad-

givning om egenvard efter att foreskrifterna trétt i kraft om personen

a. arbetar med att ldmna information och radgivning om egenvard vid
ikrafttrddandet,

! Senaste lydelse HSLF-FS 2021:77.



Bilaga 1

b. har minst tva ars aktuell och dokumenterad erfarenhet av att limna HSLF-FS
information och radgivning om egenvérd vid dppenvardsapotek, 2024:xx
samt

c. har tillgodogjort sig sddan kompetens som anges i 3 a § pé annat
sétt 4n genom sadan utbildning som anges i3 b §.

Att kraven enligt a—c ar uppfyllda ska kunna styrkas genom doku-
mentation som ska bevaras och hallas tillgdnglig for tillsyn under hela
anstillningstiden och tre ar fran anstillningens upphdrande.

NILS GUNNAR BILLINGER

Joakim Brandberg

HSLF-FS kan laddas ned eller bestéllas via
webb: WWW . XXXXXXXXXXXXX.XX
e-post: XXXXXXXX(@XXXXXXX.XX

Kontakt

XXXXXXXXXXX

Adress

Telefon: xx-xxxxxxxxX Fax: XX-XXXXXXXXX
€-post: XXXXXXXX(@XXXXXXX.XX

webb: WWW.XXXXXXXXXXXXX.XX

Tryckort: Tryckeri och tryckar
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Konsekvensutredning gallande forslag till foreskrifter om
andring av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9)
om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek

1. Problemet och vad som ska uppnas

Tillstandshavare for 6ppenvardsapotek ska se till att personal som ger information och
radgivning om egenvard har tillricklig kompetens for detta.! I en kartliggning som
Likemedelsverket har gjort framkom att utbildningsnivan hos personal som ger
egenvardsradgivning varierar. Kompetensen kan exempelvis ha erhallits via utbildning till
apotekstekniker vid yrkeshdgskola eller via dppenvérdsapotekens internutbildningar av olika
lingd och inneh4ll.

For att sdkerstélla en lagsta kompetens- och utbildningsniva och dirmed en jamn och god
kvalitet pa den egenvardsrddgivning som ges pa dppenvardsapotek har Lakemedelsverket
tagit fram forslag till foreskrifter om dndring av Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek. Kraven foreslas for att tydliggora vilken
kompetens som minst krévs for att ge information och radgivning om egenvard. Kraven
foreslas dven for att tydliggora vilken utbildning som minst krévs for den personal som inte &r
farmaceut.® Vidare foreslas ett krav pa dokumentation av genomford utbildning samt ett krav
pa bevarande av denna dokumentation.

I samband med dessa foreskriftsdndringar foreslar Likemedelsverket dven ett bevarandekrav
for den dokumentation som ska styrka den erfarenhet och kunskap som likemedelsansvarig
pa oppenvardsapotek ska ha enligt 4 § LVFS 2009:9.

De foreslagna bestaimmelserna forvéntas bidra till en béttre likemedelsanvindning och frimja
folk- och djurhélsan. Nedan redogérs for de bestimmelser som foreslds och de dverviganden
som Likemedelsverket gjort avseende dessa.

1.1. Bakgrund

Det finns ingen enhetlig definition av egenvard eller egenvardsradgivning, men den
egenvardsradgivning som ges pa svenska dppenvardsapotek kan beskrivas enligt foljande.
Information och radgivning om egenvard pa dppenvardsapotek innebir att utifrén
konsumentens beskrivna symptom och behov hjélpa till i valet mellan receptfria likemedel
och andra produkter for egenvard eller hanvisa konsumenten till hilso- och sjukvarden. Det
innebdr dven att informera om likemedel och andra produkters funktion och anvdndning.

2 kap. 6 § 11 lag (2009:366) om handel med likemedel.

2 Likemedelsverkets rapport, Kartliggning av utbildningar och kompetenskrav for egenvérdsradgivning pa
apotek, Dnr: 1.1.2-2020-047099, s. 17.

3 Med farmaceut avses, enligt 1 kap. 4 § lag om handel med likemedel, den som dr behérig att utdva yrke som
apotekare eller receptarie enligt 4 kap. 4 § patientsédkerhetslagen (2010:659).
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Rédgivningen handlar inte enbart om vilken information som ges. Den behdver dven anpassas
sa att konsumenten kan forstd och ta till sig informationen.

111, Tillampliga regler med mera

I 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och séker
ladkemedelsanvéndning genom att bland annat ge sakkunnig och individuellt anpassad
information och radgivning.* I 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel finns krav pa att
den som har tillstdnd att enligt 1 § bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument ska
tillhandahalla individuell och producentoberoende information och rddgivning om likemedel,
utbyte av ldkemedel, likemedelsanvdndning och egenvard till konsumenter samt se till att
informationen och rddgivningen endast limnas av personal med tillricklig kompetens for
uppgiften. Vidare anges i 3 § LVFS 2009:9 bland annat att 6ppenvardsapotek ska ha personal
som till antal och kompetens sédkerstdller en god kvalitet och sdkerhet vid bedrivandet av
verksamheten. Det framgar ocksé att utbildning som varje anstédlld har genomgatt ska
dokumenteras. Enligt 26 § 1 ¢ LVFS 2009:9 ska dartill &ven kompetensutvecklingsplaner for
personalen ingd 1 6ppenvardsapotekens egenkontrollprogram. I dag finns dock ingen reglering
kring vilka specifika kompetenskrav som stélls pa dppenvardsapotekens personal for att fa
lamna information och rddgivning om egenvard till konsument. Det dr 1 stéllet upp till varje
tillstandshavare att tillse att personalens kompetens ér tillrdcklig for uppgiften.

Av 1 kap. 4 § 4 patientsdkerhetslagen framgar bland annat att med hélso- och
sjukvérdspersonal avses i lagen apotekspersonal som ldmnar rdd och upplysningar. Det
innebdr att dven personal pa dppenvardsapoteket som inte dr legitimerad omfattas av den
definitionen. I 6 kap. samma lag framgar vilka allménna skyldigheter som géller hélso- och
sjukvérdspersonal enligt den lagen. Av dessa skyldigheter kan sdrskilt nimnas att hédlso- och
sjukvérdspersonalen ska utfora sitt arbete 1 verensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet.’ I kapitlet finns dven bestimmelser om tystnadsplikt med mera.’

Det kan vidare ndmnas att apoteksbranschen har tagit fram ett vigledande dokument, God
apotekssed (Good Pharmacy Practice, GPP) som ér faststéllt av Sveriges Apoteksforening och
Apotekarsocieteten. I detta dokument anges bland annat att endast medarbetare med
dokumenterad kompetens for uppgiften ska arbeta i egenvéarden och ge rdd for behandling av
enklare sjukdomstillstdnd samt att medarbetare aldrig far ge rad utdver sin kompetensniva.’

1.1.2 Forarbeten och regeringsuppdrag

I proposition 2017/18:157, Kvalitet och sidkerhet pa apoteksmarknaden, beddmde regeringen
att det bor stéllas krav pé viss lagsta kompetens for apotekspersonal som ger rdd om egenvard.
I propositionen beskrevs att signaler om att allt fler uppgifter pa apotek utfors av annan
personal dn farmaceuter och apotekstekniker indikerar att egenvéardsrddgivning i 6kad

42 kap. 3 a § lagen om handel med likemedel.

5 Se 6 kap. 1 § patientsikerhetslagen.

6 Se bland annat 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen.

7 https://www .sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2019/09/Svensk-GPP-2019-hemsida.pdf., himtad
2023-12-21, se s. 7.
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utstrdckning ges av annan personal dn den som har formell kompetens inom omrédet. Vidare
beskrevs det att det har blivit allt vanligare att personal utbildas internt och att apotekar- och
receptariestudenter som dnnu inte genomgétt utbildning i egenvard ger rad i egenvarden.
Parallellt har apoteken breddat sitt utbud och sortiment inom egenvard och handelsvaror och i
vissa fall anstillt personal med kompetens inom ett visst forsdljningssegment, till exempel
hudterapeuter. Detta innebéar att kompetensen bland personal som kunden moter i apotekets
egenvardsdel varierar mycket. Regeringen konstaterade vidare att det bland annat krévs
gedigen kompetens inom egenvardsomrédet for att gora sjdlvstandiga kvalificerade
bedomningar av om konsumenten ska rekommenderas egenvard med receptfria ldkemedel,
andra varor eller hiinvisas till hilso- och sjukvarden.?

Likemedelsverket fick ddrefter i uppdrag att i samrad med Socialstyrelsen kartlagga vilka
utbildningar som kan ge lamplig kompetens for radgivning om egenvard pa oppenvardsapotek
och ta fram forslag pa kompetenskrav som ska gélla vid radgivning om egenvard.
Liakemedelsverket skulle beakta kompetensbehoven vid rddgivning i olika situationer, bade pa
fysiska apotek och vid e-handel och annan distanshandel, och bland annat bedéma om det
behovs sdrskilda kompetenskrav avseende ldkemedel for djur. I rapporten Kartliggning av
utbildningar och kompetenskrav for egenvardsradgivning pé apotek, som publicerades i juni
2020 konstaterade Liakemedelsverket bland annat att utbildningsnivan bland personal som ger
rdd om egenvérd varierar. Vidare gjordes beddmningen att apotekspersonal som ska ge
egenvardsradgivning bor ha grundldggande kunskap inom bland annat sjukdomsléra,
fysiologi, ldkemedelskunskap, ldkemedelsformulering, farmakologi, farmakokinetik,
lakemedelsinteraktioner, relevant medicinteknik och egenvérd, kunskap om tystnadsplikt och
kundkommunikation samt kunna hinvisa kunden till hilso- och sjukvérd nér sé &r relevant.
Dessa kompetenskrav ansags tillgodoses genom den dévarande utformningen av
yrkeshogskoleutbildningen till apotekstekniker.’

Likemedelsverket fick &r 2022 i uppdrag att limna forslag pa reglering av kompetenskrav vid
egenvardsradgivning. [ uppdraget ingick att Likemedelsverket skulle dir sa dr mdjligt och
myndigheten finner det 1dmpligt reglera kompetenskrav for egenvardsrddgivning.
Utgéangspunkten for arbetet skulle vara Lakemedelsverkets rapport fréan juni 2020.

Liakemedelsverket konstaterade i rapporten att myndigheten fann det mdjligt att reglera
kompetenskrav vid egenvardsradgivning pa oppenvardsapotek och lade fram forslag pa vilka
krav som bor stéllas 1 en sadan reglering. I rapporten angavs 1 huvudsak samma krav i fraga
om vilka omraden personalen behdver ha kunskap inom som i den tidigare rapporten, vilket
redogjorts for ovan. Myndigheten fann att dessa krav ska ses som minimikrav for att personal
ska vara behoriga att ge egenvardsradgivning samt att bade apotekar- och
receptarieutbildningarna skulle uppfylla kraven. Aven apoteksteknikerutbildningar pé
yrkeshogskola, sa som de dr utformade idag, bedomdes uppfylla kraven. I rapporten

8 Prop. 2017/18:157 Kvalitet och sikerhet pa apoteksmarknaden, s.78-81.
® Likemedelsverkets rapport, Kartliggning av utbildningar och kompetenskrav for egenvérdsradgivning pa
apotek, dnr. 1.1.2-2020-047099, s. 26-28.

p
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konstaterades dock att det inte ar lampligt att i foreskrifter uppstilla krav pa att
apotekstekniker skulle vara en ldgsta niva for att vara behorig att ge egenvardsradgivning,
eftersom apotekstekniker inte &r ett reglerat yrke. Vidare angavs att kraven i stdllet bor
utformas s4 att det anges hur 1ang utbildningen ska vara och vilka omraden den ska omfatta.!'”

1.2. Forslag till reglering av kompetenskrav for
egenvardsradgivning

Likemedelsverket anser att det finns behov av att reglera kompetenskrav for personal som

lamnar information och radgivning om egenvard. Med utgangspunkt i de bedomningar som

gjorts 1 ovan ndmnda regeringsuppdrag foreslar Lakemedelsverket nedanstaende krav pa en

lagstaniva av kompetens och utbildning som ska gélla for personal som ldmnar information

och radgivning om egenvérd till konsument.

Den foreslagna regleringen omfattar information och rddgivning om egenvard vad giller bade
human- och djurldkemedel samt 6vriga produkter inom egenvarden som tillhandahélls pa
Oppenvardsapotek. Vidare kommer regleringen att vara géllande pa alla 6ppenvardsapotek,
det vill sdga bade pa fysiska dppenvérdsapotek och dppenvardsapotek som framst bedriver
verksamhet genom e-handel och distanshandel.

1.2.1. Krav pa kompetens
Likemedelsverket foreslar att en ny bestdmmelse, 3 a §, infors i LVFS 2009:9 med foljande
lydelse:

Personal som ska ldmna information och radgivning om egenvard enligt 2 kap. 6 § 11 lagen
(2009:366) om handel med likemedel ska

1. ha kompetens att avgéra ndr konsumenten kan rekommenderas egenvdrd eller ska
hénvisas till héilso- och sjukvdrden,

2. kunna ldmna producentoberoende information och radgivning om de ldkemedel och
andra produkter for egenvard som tillhandahalls pa oppenvdrdsapotek, samt

3. ha kompetens inom kundkommunikation.

Kraven 1 den foreslagna bestimmelsen avser beskriva den kompetens som krévs for att ge
information och radgivning om egenvard av god kvalitet. Denna paragraf géller all personal
som ska ldmna information och radgivning om egenvard. Det ir tillstindshavaren som ytterst
ansvarar for att se till att informationen och rddgivningen endast ldmnas av personal med
tillracklig kompetens for uppgiften.

Redan idag finns krav i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med ldkemedel pa att tillstdndshavaren
ska tillhandahalla individuell och producentoberoende information och rddgivning om
lakemedel, utbyte av ladkemedel, likemedelsanvdndning och egenvard till konsumenter samt
se till att informationen och radgivningen endast ldmnas av personal med tillracklig

10 1 gkemedelsverkets rapport, Forslag till reglering av kompetenskrav vid egenvéardsrddgivning, dnr. 1.1.8-2022-
003246, s. 18-19.
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kompetens for uppgiften. I 3 § LVFS 2009:9 anges att 6ppenvérdsapotek ska ha personal som
till antal och kompetens sékerstéller en god kvalitet och sdkerhet vid bedrivandet av
verksamheten. De nu foreslagna kraven i 3 a § syftar till att tydliggora vad som ér tillricklig
kompetens for den personal som ska ge information och radgivning om egenvérd.

I bestimmelsen anges att personalen ska ha kompetens att avgora nar konsumenten kan
rekommenderas egenvérd eller ska hdnvisas till hdlso- och sjukvarden. Apotekspersonalen
som arbetar med att ge information och radgivning om egenvérd har en viktig uppgift i att
vigleda konsumenten i valet mellan de olika produkter for egenvard som tillhandahélls pa
Oppenvardsapotek men ocksa att kunna hinvisa konsumenten till kontakt med hilso- och
sjukvérd dér sa dr 1dmpligt. Det kan exempelvis bli aktuellt nér de aktuella produkterna av
ndgon anledning inte kan mdta konsumentens behov eller i de fall det inte &r mojligt for
konsumenten att sjdlv eller i samrad med apotekspersonalen identifiera vilken behandling som
ar lamplig.

Vidare framgar av bestimmelsen att personalen ska kunna ge producentoberoende
information och radgivning om de ldkemedel och andra produkter for egenvard som
tillhandahalls p& 6ppenvardsapotek. Egenvérdsprodukter som siljs pa dppenvardsapoteken
utgors framfor allt av receptfria likemedel, men dven andra produkter kan i vissa fall
anvindas for egenvard, s& som medicintekniska produkter, kosttillskott och kosmetiska
produkter. Personalen behdver ha kunskap om produkternas anvandning och funktion samt
om skillnaden mellan produktgrupperna for att kunna hjilpa kunderna att gora ett medvetet
val vid kop av egenvardsprodukter och for att forebygga felanvindning. Vidare behover
personalen forsta inneborden av producentoberoende information och ha kunskap om
lampliga informationskaéllor.

I bestimmelsen foreslds dven att personalen ska ha kompetens inom kundkommunikation.
Apotekspersonalen behover vid rddgivning om egenvardsprodukter bdde kunna finga upp
konsumentens behov och ta hdnsyn till om det finns faktorer som kan vara avgdérande for
anvindningen av vissa produkter sdsom exempelvis graviditet eller dlder. Apotekspersonalen
ska kunna anpassa rddgivningen efter individens forutséttningar att tillgodogora sig
informationen. De behdver dven kdnna till hur konsumentens integritet ska skyddas,
exempelvis att rddgivningen ska ske pa en plats 1 6ppenvardsapoteket som ér skyddad mot
Ooverhorning och insyn frén andra kunder. Apotekspersonalen ska &dven kénna till och iaktta de
bestimmelser som finns kring tystnadsplikt och sekretess.

1.2.2. Krav pa utbildning
Likemedelsverket foreslér att en ny bestimmelse, 3 b §, infors i LVFS 2009:9 med f6ljande
lydelse:

For att uppfylla kraven pa kompetens enligt 3 a § ska personal, som inte dr farmaceut, minst
ha genomgdtt motsvarande ett ars dokumenterad heltidsutbildning. Utbildningen ska
inkludera bdde teoretiska studier och praktik, och omfatta féljande omraden:

1. Sjukdomsldra och fysiologi inom egenvard.
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2. Anvdndning och funktion av likemedel och andra produkter for egenvard som
tillhandahalls pd 6ppenvardsapotek.

3. Kundkommunikation inklusive tystnadsplikt och integritetsskydd.
4. Tillamplig reglering vid information och radgivning om egenvard.

Att kraven pd utbildning enligt forsta stycket dr uppfyllda ska kunna styrkas genom
dokumentation.

Den foreslagna bestimmelsen beskriver den utbildning som minst krévs for att uppna
kompetensen enligt 3 a §. I tidigare nimnda regeringsuppdrag har konstaterats att
utbildningsnivén hos personal som ger egenvéardsradgivning ér varierande och att
egenvardsradgivning bor, forutom av farmaceuter, dven kunna ges av yrkeshdgskoleutbildad
apotekstekniker eller personer med motsvarande utbildningsniva.

Liakemedelsverkets bedomer, 1 likhet med tidigare utredningar, att farmaceuters
utbildningsniva ar tillracklig for att uppfylla kravet pd kompetens enligt 3 a §. De foreslagna
kraven i1 3 b § avser darfor vilken utbildning personal som inte dr farmaceuter ska ha.
Likemedelsverket bedomer att saidan personal ska minst ha genomgatt utbildning inom fyra
omriden som redogdrs for ndrmare nedan.

Det forsta utbildningsomradet dr sjukdomslira och fysiologi inom egenvard. For att kunna
mota kravet pa kompetens att avgora ndr konsumenten kan rekommenderas egenvard eller ska
hénvisas till hilso- och sjukvarden krivs grundldggande kunskaper inom sjukdomsléra och
fysiologi. Detta krdvs for att personalen ska kunna kénna igen de symptom som beskrivs av
konsumenten och avgora om egenvardsbehandling ar ldmplig. Vidare behdver personalen ha
insikt om sin kompetensniva och dess begriansningar. Inom detta utbildningsomrade bor minst
foljande inkluderas:

- Mainniskokroppens uppbyggnad och funktion.

- Vanliga sjukdomstillstand, deras orsaker, symtom och behandling.

- Vilka &kommor som ldmpar sig for egenvird och nédr konsumenten bor hanvisas till
varden. Med vard avses bade hilso- och sjukvard for ménniskor och djursjukvérd.

- Naér hinvisning ska goras till farmaceut.

- Sambandet mellan hélsa, levnadsvanor, sjukdom och likemedel.

Det andra utbildningsomrédet innefattar att personalen ska ha kompetens avseende
anvindning och funktion av likemedel och andra produkter for egenvard som tillhandahélls
pa dppenvérdsapotek. For att kunna mdta kravet pad kompetens att ge producentoberoende
information och radgivning om de ldkemedel och andra produkter for egenvard som
tillhandahalls p& dppenvardsapotek krivs att personalen har tilldgnat sig sddana kunskaper om
dessa produkter som behovs for att kunna ge relevant, individanpassad rddgivning som sker i
Overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet samt for att motverka
felanvdndning. Med konsumenter avses dven djurdgare sa dven produkter for djur omfattas av
kraven. Inom detta utbildningsomride bor minst foljande inkluderas:
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- Produkternas anvindningsomréden och funktion sasom effekt, dosering, biverkningar,
for- och nackdelar med olika beredningsformer, eventuella interaktioner,
begrinsningar géllande anvdndning vid exempelvis graviditet och amning samt
aldersgrénser.

- Skillnaderna mellan ldkemedel, kosttillskott samt medicintekniska och kosmetiska
produkter, och de olika produkternas funktion och anviindning. Aven skillnader
mellan olika typer av ldkemedel som séljs for egenvard behdver omfattas. I detta
ingar, utdver det som vanligtvis kallas receptfria 1ikemedel, vixtbaserade ldkemedel
(VBL), traditionella vixtbaserade ldkemedel (TVBL), naturlikemedel (NLM) och
vissa utvértes ldkemedel (VUM).

Det tredje utbildningsomradet dr kundkommunikation inklusive tystnadsplikt och
integritetsskydd. For att kunna mdta kravet pa kompetens inom kundkommunikation krévs att
personalen har fitt bade teoretiska och praktiska 6vningar. Det &r viktigt att personalen har en
god kommunikativ forméga sd att de kan stélla relevanta fragor for att fainga upp individens
behov av information och dven férmedla informationen pa ett sadant sétt att konsumenten kan
tillgodogora sig denna. Det dr dven viktigt att kunna beakta konsumentens integritet. Inom
detta utbildningsomrade bor darfor minst foljande inkluderas:

- Samtalsteknik for professionella samtal, inkluderande praktiska
kommunikationsévningar.
- Yrkesspecifik terminologi.

Det fjarde utbildningsomrédet ar tillimplig reglering vid information och rddgivning om
egenvard. Det finns flera lag- och foreskriftskrav som personal som ldmnar information och
raddgivning om egenvard behdver kinna till och kunna tilldmpa. I patientsékerhetslagen anges
exempelvis att apotekspersonal som lamnar rad och upplysningar omfattas av den lagens
definition av hdlso- och sjukvardspersonal samt vilka allménna skyldigheter som giller for
sddan personal.'! T lagen om handel med likemedel framgar det att det i 5ppenvardsapotekens
grunduppdrag bland annat ingér att verka for en god och sidker ldkemedelsanvindning genom
att ge sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning. Det finns dven andra
relevanta bestimmelser i samma lag, exempelvis bestimmelser om lokalernas utformning for
att skydda konsumenternas integritet och &ldersgriins for nikotinlikemedel. Aven i LVFS
2009:9 finns krav som den som ska l&dmna information och radgivning om egenvard behdver
kdnna till. Det finns till exempel bestimmelser om lokalernas utformning samt vilka aspekter
som &r avgdrande for om ett receptfritt ldkemedel ska kunna forvaras gripbart for kund.

For att uppna tillracklig kompetens inom ovan angivna omraden bedémer Likemedelsverket
att utbildningen ska motsvara minst ett ars dokumenterade heltidsstudier. Detta &r ska utgdras
av bdde teoretiska studier och praktisk tillimpning av utbildningen. Praktiken ska genomforas
pa dppenvardsapotek och ska ske under handledning. Aven om Likemedelsverket inte avser

"1 Se 1 kap. 4 § 4 och 6 kap. patientsiikerhetslagen.
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att reglera hur fordelningen av teoretiska studier och praktik ska vara, bor den teoretiska delen
utgoéra huvuddelen av utbildningen.

Likemedelsverket kan konstatera att ovan angivna krav kan tillgodoses av apotekstekniker-
utbildningen vid yrkeshogskola, 1 dess nuvarande utformning. Apoteksteknikerutbildningen
omfattar tre terminer men innehdller d&ven delar som faller utanfoér det som Likemedelsverket
hidr har for avsikt att reglera, sdsom butiksekonomi och forsiljning, logistik och varuhantering
samt recepthantering och registrering. Cirka en fjdrdedel av utbildningen utgors av praktik
(lirande i arbete, LIA).!?

Likemedelsverket foreslér att kraven pa utbildning ska kunna styrkas genom dokumentation.
Likemedelsverket foreslar dven att det i nuvarande 29 § fors in ett krav pa att dokumentation
om utbildning som personal har genomgétt enligt 3 b § ska bevaras och héllas tillgdnglig for
tillsyn under hela anstillningstiden och tre ar fran anstillningens upphorande. Kraven pa
dokumentation stélls for att tillstindshavaren ska kunna visa att kraven ar uppfyllda och for
att Lakemedelsverket i sin tillsyn ska kunna f6lja upp hur kravet pa utbildningsniva efterlevs.

1.2.3. Arkivering av dokumentation
Likemedelsverket foreslar en dndring av 29 § andra stycket med foljande lydelse:

Foljande dokumentation ska bevaras och hallas tillgdanglig for tillsyn under hela
anstdllningstiden och tre ar frdan anstdllningens upphorande:

1. Dokumentation om utbildning som varje anstdlld har genomgdtt enligt 3 §.
2. Dokumentation om utbildning som personal har genomgatt enligt 3 b §.
3. Dokumentation om erfarenhet och utbildning eller motsvarande enligt 4 §.

De foreslagna dndringarna innebér att det uppstélls ett krav pd bevarande av dels den
dokumentation av utbildningen som personal genomgatt enligt den foreslagna 3 b §, dels den
dokumentation av erfarenhet och utbildning eller motsvarande som ldkemedelsansvarig ska
uppfylla enligt 4 §. Utdver detta tydliggors att dokumentationen som anges i 29 § andra
stycket 1-3 ska kunna visas upp vid tillsyn.

Enligt 4 § LVFS 2009:9 ska ldkemedelsansvarig pa dppenvardsapotek uppfylla vissa krav pa
yrkeserfarenhet och kunskap. Detta ska kunna styrkas genom dokumentation. I nu géllande
foreskrifter ar det inte specificerat hur linge denna dokumentation ska bevaras och hallas
tillgidnglig for tillsyn. Likemedelsverket foresldr nu att denna dokumentation ska bevaras och
héllas tillganglig for tillsyn i tre &r fran anstédllningens upphorande. Bevarandetiden foreslas
vara samma som den dokumentation dver personalens utbildning som beskrivs ovan, for att
mojliggora att likartad dokumentation kan hanteras pa ett enhetligt sétt.

12 https://sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2024/02/Nationella-kursplanerna-Apotekstekniker-
2022.pdf, hamtad 2024-05-29.
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1.2.4. Overgangsbestimmelse
Likemedelsverket foreslar en vergdngsbestimmelse med foljande lydelse:

Personal, som inte dr farmaceut, som vid ikrafttridandet inte uppfyller kraven pd utbildning
enligt 3 b § far ldmna information och rddgivning om egenvard efter att foreskrifterna trtt i
kraft om personen

a. arbetar med att ldmna information och radgivning om egenvard vid
ikrafttrddandet,

b. har minst tva drs aktuell och dokumenterad erfarenhet av att ldmna information
och radgivning om egenvdrd vid éppenvardsapotek, samt

c. har tillgodogjort sig sadan kompetens som anges i 3 a § pd annat sdtt dn genom
sddan utbildning som angesi 3 b §.

Att kraven enligt a—c dr uppfyllda ska kunna styrkas genom dokumentation som ska bevaras
och hdllas tillginglig for tillsyn under hela anstdllningstiden och tre ar fran anstdllningens
upphorande.

Det finns idag personal pa 6ppenvardsapotek som ldmnar information och radgivning om
egenvard och som har den kompetens som kravstills 1 3 a § men som inte &r farmaceut eller
uppfyller de foreslagna kraven pa utbildning enligt 3 b §. Det kan exempelvis bero pa att
dessa personers utbildning inte motsvarar ett ars heltidsstudier eller att de saknar sédan
dokumentation som styrker att genomgangen utbildning uppfyller kravet. Overgangs-
bestimmelsen foreslds for att sddan personal, som uppfyller kompetenskraven, ska kunna
fortsitta arbeta med att ge information och radgivning om egenvard. Forslaget bedoms dven
kunna minska 6ppenvardsapotekens eventuella svarigheter att bemanna verksamheterna
utifran de nya kompetenskraven.

Det forsta kravet for att bestimmelsen ska vara tillamplig &r att personen arbetar med att ge
information och radgivning om egenvard vid ikrafttridandet. Aven personal som inom ramen
for sin anstéllning ger information och rddgivning men som ér tillfélligt franvarande vid
tidpunkten for ikrafttradandet skulle kunna omfattas av 6vergédngsbestimmelsen, om de lever
upp till kraven i Gvrigt.

For att bestimmelsen ska vara tillamplig ska personen dessutom ha minst tva rs
dokumenterad erfarenhet av att lamna information och radgivning om egenvard vid
Oppenvéardsapotek samt ha tillgodogjort sig saidan kompetens som anges i 3 a § pa annat sétt
an genom sddan utbildning som anges i 3 b §. Likemedelsverket bedomer att det ska krdvas
minst tva ars dokumenterad erfarenhet for att kunna uppna tillracklig erfarenhet av
raddgivning. Att sétta ett lagre krav &n tva drs erfarenhet, nar grundkravet dr minst ett ars
utbildning, skulle kunna medfora att den kompetenshdjning som de foreslagna kraven syftar
till att 4stadkomma inte uppnds. Egenvardsradgivning behdver dven ha ingétt som en stdende
och inte tidsmissigt obetydlig arbetsuppgift i personens anstéllning under sammantaget tva
ars tid 1 nértid. Att en person har jobbat extra enstaka timmar/veckor under en tvaarsperiod
kan inte anses uppfylla kravet. I praktiken maste personen dven ha inhdmtat kunskap inom de
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omriden som anges i 3 b § pa annat sdtt. Det skulle till exempel kunna rora sig om en person
som har genomgétt flera separata kurser inom de aktuella omraddena och som har en gedigen
erfarenhet av att arbeta med egenvérdsradgivning och dérigenom har kunnat upparbeta
kompetensen som kravstdlls 13 a §.

Overgéngsbestimmelsen innehéller dven ett krav pa att kunna styrka med dokumentation att
kraven 1 bestimmelsen dr uppfyllda. Lakemedelsverket behdver 1 sin tillsyn kunna f6lja upp
hur kravet pa kompetensniva for personal som ger information och radgivning om egenvard
efterlevs.

Overgangsbestimmelsen giller tills vidare. Varje tillstindshavare maste se till att personalen
har tillrdcklig kompetens for att lamna information och rddgivning om egenvard. Detta
innebdr att nér personal, som inte lever upp till kraven i 3 b §, byter arbetsgivare s& behdver
den nya arbetsgivaren ocksa beddma om dvergingsbestimmelsen dr uppfylld.

2. Alternativa Iésningar och konsekvenser om ingen
atgard vidtas

Ett alternativ till att reglera kompetenskraven for personal som ger information och

radgivning om egenvéard skulle kunna vara att Likemedelsverket i viagledningsdokument

anger vilken kompetens som personalen bor ha.

Liakemedelsverket bedomer att enbart vigledning pa omrédet inte skulle vara tillrackligt
tydligt. Vigledning till foreskrifter kan vara ett stod vid tillimpningen av regelverket men de
ar inte juridiskt bindande, vilket innebér att tillimpningen fortsatt kan komma att variera.
Likemedelsverket kan inte heller bedriva tillsyn baserat pé riktlinjer som enbart finns i
véigledning. Sammantaget dr det darfor inte lampligt att enbart i vigledningsdokument ange
vilken kompetens som personalen bor ha.

Om Likemedelsverket inte vidtar ndgon atgird skulle konsekvensen bli att det fortsatt
kommer att vara en varierande kompetens- och utbildningsniva hos den personal som ger
egenvardsradgivning.

3. De som berors av regleringen

De som berors av de foreslagna reglerna ar framfor allt tillstindshavare for 6ppenvardsapotek
och personal verksam vid 6ppenvérdsapotek. Indirekt berors dven de som anordnar
utbildningar med apotekspersonal som malgrupp samt konsumenter som far information och
radgivning om egenvard pa dppenvardsapotek.

4. Bemyndiganden

Enligt 14 § 10 forordningen (2009:659) om handel med lakemedel far Lakemedelsverket
meddela foreskrifter om information, rddgivning och personalens kompetens enligt 2 kap. 6 §
11 lagen om handel med ldkemedel.

Likemedelsverket meddelar de foreslagna foreskriftsandringarna med stdd av ovan ndmnt
bemyndigande.

10
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5. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Likemedelsverket gor bedomningen att de foreslagna foreskriftsdndringarna kan medfora
foljande kostnader och andra konsekvenser.

5.1. Foretag

De foreslagna foreskrifterna bedoms kunna medfora kostnader och andra konsekvenser for
framforallt tillstdndshavare for 6ppenvéardsapotek. Indirekt kan dven utbildningsaktorer
komma att paverkas. Nedan redogdrs for dessa konsekvenser samt forslagens paverkan pa
konkurrensforhallanden mellan foretag och om sérskild hansyn behdver tas till sma foretag.

51.1. Tillstandshavare for och personal vid 6ppenvardsapotek
Tillstandshavare som bedriver 6ppenvardsapotek berdrs av de foreslagna foreskrifterna. Det
finns for nirvarande 1 435 dppenvardsapotek i Sverige.!> Av dessa tillhér majoriteten fyra
stora apotekskedjor.

I Sveriges Apoteksforenings branschrapport 20244 framgar att ar 2023 arbetade totalt cirka
12 100 personer med apoteksverksamhet i Sverige, varav knappt 11 000 personer arbetade
specifikt pa oppenvardsapotek.

I branschrapporten framgar dven att cirka 50 procent (cirka 5 500 personer) av de anstéllda pa
Oppenvéardsapotek dr hogskoleutbildade farmaceuter och 22 procent (cirka 2 400 personer) dr
yrkeshogskoleutbildade apotekstekniker. Aterstdende 28 procent (cirka 3 100 personer) utgor
ovrig personal och kan till exempel vara egenvardsradgivare, det vill sdga personal som har
en intern utbildning och arbetar med radgivning i egenvarden, samt apoteksassistenter som
arbetar med kassa, varuhantering med mera. '

Foretradare for branschen har uppgett till Lakemedelsverket att 50—70 procent av de som
ingar i1 kategorin ovrig personal dr egenvérdsradgivare. Av dessa har cirka 70-80 procent
minst tva ars erfarenhet av egenvardsradgivning.

5.1.1.1. Tillstandshavare

Likemedelsverkets forslag innebar att tillstindshavaren behover gora en bedomning av om
den personal som inte dr farmaceuter, som arbetar med att ge information och radgivning om
egenvard, har genomgatt en utbildning som motsvarar kravet i den foreslagna 3 b §. I
forslaget ingdr dven att det ska finnas dokumentation dver genomgangen utbildning, for att
styrka att utbildningskravet i bestimmelsen dr uppfylit.

Beroende pa vilken utbildning personalen har, kan tillstindshavarens arbete med att bedoma
utbildningens innehall bli mer eller mindre tidskrdvande och det ar darfor svart att berdkna
vilken kostnad det medfor. Det dr dock rimligt att anta att det i normalfallet dr en apotekschef

13 https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-
tillstand?formExpanded=true, uppgift hdmtad den 27 maj 2024.

14 Sveriges Apoteksforening Branschrapport 2024, *Branschrapport-2024-1.pdf (sverigesapoteksforening.se), s.
22.

15 Sveriges Apoteksforening Branschrapport 2024, s. 22.
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som kommer att ha ansvaret for att bedoma om utbildningskravet ar uppfyllt och att det finns
dokumentation som visar detta. En apotekschef har fran 46 000 kronor och uppét i ménadslon
4r 2024 enligt Unionens I&nestatistik'®, vilket innebér en timlon p4 cirka 275 kronor och
uppat. Som tidigare angetts kan kraven i 3 b § tillgodoses av apoteksteknikerutbildningen vid
yrkeshogskola, i dess nuvarande utformning. Vad géller personal som har genomgatt en sddan
utbildning bor darfor bedomningen vara enkel. For en person som gétt ndgon annan
utbildning kan bedémningen av om innehéllet motsvarar vad som anges 1 bestimmelsen
innebdra ett ndgot mer omfattande arbete. Om utbildningen inte beddms motsvara kravstélld
utbildning kan tillstdndshavaren i stillet behova beddma om kraven och forutsittningarna i
overgingsbestdmmelsen édr uppfyllda.

Likemedelsverket uppskattar att det som mest bor ta cirka en timme for apotekschefen att
beddma om en person som &r anstédlld uppfyller kraven, men finner det troligt att
beddmningarna i manga fall kan ga betydligt snabbare. Vid nyanstéllning av personal bor de
foreslagna kraven inte innebéra nagon storre fordndring 1 tidsatgédng och kostnad for
Oppenvérdsapoteken, eftersom bedomning av kompetens och utbildning sannolikt redan ingar
1 rekryteringsprocessen. Sammantaget gér Lakemedelsverket darfor bedomningen att de
foreslagna kraven i denna del inte bor innebéra effekter av betydelse for 6ppenvardsapoteken.

I forslaget stélls nya krav pd dokumentation som ska bevaras och kunna uppvisas vid tillsyn.
Beroende pa hur dessa uppgifter dokumenteras kan bevarandet av uppgifterna innebéra ett
okat behov av fysiskt eller digitalt lagringsutrymme. Beroende pa val av 16sning kan dessa
kostnader variera. Lakemedelsverket kan darfor inte uppskatta kostnaderna nirmare. Redan
idag finns krav pé att utbildning som varje anstélld har genomgatt ska dokumenteras och
bevaras (se 3 § andra stycket och 29 § andra stycket LVFS 2009:9), vilket innebér att viss
dokumentation redan kan finnas bevarad. Detta bor 1 vissa fall &ven underlédtta den bedomning
av personalens utbildning som tillstdndshavaren behdver gora for den personal som arbetar pa
Oppenvardsapoteket vid foreskrifternas ikrafttraddande.

Personalforsorjning

Likemedelsverkets forslag kan innebéra att det under en dvergangsperiod kan bli férre
personer som far [dmna information och radgivning om egenvérd pa 6ppenvardsapoteken.
Detta eftersom viss personal inte kommer att uppfylla kraven pa kompetens och utbildning.

Foretradare for apoteksbranschen har framfort att det redan idag finns problem att rekrytera
yrkeshogskoleutbildade apotekstekniker till vissa Oppenvardsapotek och det finns en oro for
att det i framtiden inte ska finnas tillrackligt med tillgéngliga utbildningsplatser for att sékra
upp kompetensen. Vidare har foretrddare for apoteksbranschen noterat att regioner/sjukhus
har borjat rekrytera apotekstekniker nér de tar 6ver lakemedelsforsorjningen till varden i egen
regi.

Foretradare for branschen har dven uttryckt att det kan vara svart att bemanna
Oppenvéardsapotek under sommaren dé de idag forlitar sig pa att utbilda tillfallig personal for

16 https://www.unionen.se/rad-och-stod/om-lon/marknadsloner/apotekschef, himtad den 18 april 2024.
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att arbeta med bland annat egenvardsrddgivning. Denna personal skulle dock inte uppfylla de
foreslagna kraven pa utbildning och inte heller uppfylla kravet pa tva rs erfarenhet av
egenvardsradgivning enligt dvergidngsbestammelsen. Detta skulle alltsa kunna fa paverkan pé
oppenvardsapotekens service under sommaren. Aven om det alltid maste finnas minst en
farmaceut tillgénglig under 6ppethallandet pa 6ppenvardsapotek, kan det bli svarare for
kunder att fa rad 1 egenvarden, om annan personal inte kan ge den radgivningen. Foretrddare
for apoteksbranschen har dértill framfort att det kan finnas en viss risk for 6kade
l6nekostnader men att det dr svart att bedoma. Lonenivén beror framst pa rekryteringsléget
och av hur manga personer med ritt kompetens som kommer att finnas tillgangliga pa
arbetsmarknaden.

Myndigheten for yrkeshdgskolan (MYH) analyserar arligen arbetsmarknadens behov av
utbildningar inom yrkeshogskolan. I publikationen Omradesanalys 2024 Farmaci och
lakemedelstillverkning beskriver myndigheten att utbudet av apoteksteknikerutbildade via
yrkeshogskolan under de senaste aren inte riktigt motsvarat det behov som
branschorganisationen uppgett. Det angavs vidare 1 publikationen att i den bristsituation som
uppstar anstéller apoteken personal som utbildas internt for att nd upp till de krav som
apoteken sjdlva stéllt for att personalen ska kunna ge egenvardsrddgivning. Under de senaste
aren har runt 150 personer per ar utbildats pé detta sdtt. I dessa siffror ingar bade de som
utbildas for kontinuerligt arbete i sin nya roll och de som utbildas for att arbeta under
semestrar eller for att kunna téicka upp for kortare perioder.'’

Vid framtagandet av kravet pa en ldgsta utbildningsniva har Likemedelsverket utgétt fran
innehéllet 1 den nuvarande utbildningen till apotekstekniker vid yrkeshogskola. Forslaget ar
emellertid inte begrinsat till nagon specifik utbildning, utan kan 6ppna upp for fler mojliga
utbildningar. Det forekommer dven att apoteksaktorer har tagit fram egna
utbildningar/kurspaket avseende radgivning om egenvard. Enligt vad Lakemedelsverket har
erfarit sd finns det dock inga sddana utbildningar/kurspaket som pd egen hand skulle motsvara
de foreslagna utbildningskraven, sett till innehéll, utbildningstid och utformning.
Likemedelsverket har inte kinnedom om vilka anpassningar som apoteksaktorerna skulle
behdva gora av dessa utbildningar/kurspaket, for att de ska motsvara de foreslagna kraven.
Myndigheten kan darfor inte heller bedéma vilka arbetsinsatser och kostnader som det skulle
kriva av apoteksaktdrerna. Aven om utbildningarna inte anpassas till de foreslagna kraven s
ar dessa utbildningar fortsatt viktiga for att upprétthélla personalens kompetens inom
egenvard.

Eftersom de nya kraven omfattar praktik sa krivs att apoteksaktorerna har mojlighet att
tillhandahalla praktikplatser och handledare i den utstrackning som behdvs for att mota
behovet.

Som angetts ovan innebar Likemedelsverkets forslag att det under en 6vergangsperiod kan bli
farre personer som far ldmna information och radgivning om egenvérd pa

17 Myndigheten for yrkeshdgskolan, Omrédesanalys 2024, Farmaci och likemedelstillverkning, dnr: MYH
2024/2154, den 27 mars 2024, s. 12.
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Oppenvardsapoteken. Detta till trots gor Likemedelsverket bedomningen att sikerstdllandet av
en lagsta kompetens- och utbildningsnivd kommer att hoja kvaliteten pé den
egenvardsradgivning som ges pa Oppenvardsapotek, vilket totalt sett forvintas bidra till en
battre ldkemedelsanvandning samt framjandet av folk- och djurhdlsa. Dessutom medfor den
foreslagna dvergangsbestimmelsen att forslagens paverkan pa bemanningen inte torde bli lika
omfattande.

51.1.2. Personal vid 6ppenvardsapotek

Personal som arbetar med att ge information och rddgivning om egenvard men som vid
ikrafttradandet inte uppfyller de nya kompetens- och utbildningskraven eller kraven 1
Overgangsbestimmelserna far inte ldngre fortsdtta med denna arbetsuppgift. For att kunna
fortsdtta med denna arbetsuppgift behover de, om de inte har nagon utbildning, genomga en
utbildning som uppfyller de foreslagna kraven. Om personen har viss utbildning kan det 1
stéllet innebira att denne behdver komplettera utbildningen for att uppné utbildningskravet.
Detta skulle kunna medfora kostnader dels for utbildningen, dels for eventuellt forlorad
arbetsinkomst.

Vad giller utbildningskostnader dr dessa beroende av till exempel vilken form av utbildning
det ar frdga om. Utbildning till apotekstekniker via yrkeshdgskola innebér inte i dagsléget
nagon studerandeavgift och den kan vara CSN-beréttigad. Det skulle eventuellt kunna
tillkomma kostnader for kursmaterial. Skulle det diremot rora sig om andra utbildningar och
kurser kan de medfora kostnader i form av kursavgifter och kursmaterial.

I fraga om eventuellt forlorad arbetsinkomst si har Likemedelsverket inte kunnat rdkna pa
hur stora dessa kostnader skulle kunna vara, eftersom omfattningen av en eventuellt férlorad
arbetsinkomst kommer variera. Variationen kan exempelvis bero pé i vilken utstrackning
personen behdver ga ned i arbetstid, hur lang utbildningen &r och huruvida arbetsgivaren
viéljer att kompensera personalen ekonomiskt eller pa annat sitt bidra till personalens
kompetenshdjning. Ar 2024 uppgar manadslonen for en apoteksassistent till 27 000—-30 000
kronor!® och for en apotekstekniker till 29 000-35 000 kronor!®.

Om personal inte kan utféra de arbetsuppgifter som denne ar anstélld for, skulle det kunna
medfora att denne inte far fortsitta sin anstéllning. Likemedelsverket bedomer dock att det
bor vara ett begriansat antal personer som berdrs pa detta sétt, eftersom dessa personer inom
ramen for sin anstéllning dven torde ha andra arbetsuppgifter som inte kraver denna
kompetens och utbildning.

Om de foreslagna kraven skulle medfora att det blir brist pa personal som kan ge information
och rdd om egenvérd skulle det kunna medfora en dkad arbetsbelastning for den personal som
far gora det. Det ar dock avhingigt av hur olika arbetsuppgifter kan fordelas pé arbetsplatsen.

18 https://www.unionen.se/rad-och-stod/om-lon/marknadsloner/apoteksassistent?active-tab=0, uppgift hiimtad
den 16 april 2024.
19 https://www.unionen.se/rad-och-stod/om-lon/marknadsloner/apotekstekniker?active-tab=0, uppgift himtad
den 16 april 2024.
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De foreslagna kraven kommer dven att paverka de som vill borja arbeta pa 6ppenvardsapotek,
eftersom de kommer behdva uppfylla kraven pa kompetens och utbildning om de ska arbeta
med att ge information och rddgivning om egenvard.

5.1.2. Utbildningsaktorer

Det finns olika aktorer som anordnar utbildningar med apotekspersonal som mélgrupp, till
exempel universitet, yrkeshogskolor och vissa privata utbildningsforetag. Dessa aktorer
paverkas pa olika sitt av de foreslagna kraven, vilket redogors for nedan.

De aktorer som framst berors av de foreslagna kraven ar de som idag tillhandahéller eller har
for avsikt att tillhandahélla yrkeshogskoleutbildning till apotekstekniker. For nérvarande
erbjuder fyra utbildningsforetag denna utbildning med start hostterminen 2024 eller
véarterminen 2025. Utbildningarna ges pé fem orter och fyra av utbildningarna ges &ven pé
distans.

Yrkeshogskolorna ansdker arligen till MYH om att bedriva utbildning inom yrkeshogskolan
och hur manga platser de avser att erbjuda. I och med att detta beslutas arligen kan det vara
svart att snabbt starta upp ytterligare utbildningsplatser om det skulle visa sig behovas utifran
de nya foreskriftskraven.

Nedanstaende tabell visar antalet aktuella platser som erbjuds i olika lan med start ar 2024
och 2025. MYH uppger att antalet platser med start &r 2025 kan komma att 6ka med de nya
beslut som fattas i januari 2025.2°

Summa av Platser

2024 2025 Totalsumma

Utbildningar till apotekstekniker 175 140 315
Stockholm 70 70 140
Vasternorrland 35 35 70
Vastra Goétaland 35 35
Ostergotland 35 35 70

Totalsumma 175 140 315

I publikationen Omrédesanalys 2024 Farmaci och lakemedelstillverkning framgér att MYH é&r
medveten om att foreskriftsdndringen kan komma att paverka efterfrdgan pa kompetens fran
yrkeshogskolan. | MYH:s analys anges bland annat att apoteksforetagen internutbildar
egenvardsradgivare i ungefar samma omfattning som det examineras apotekstekniker fran
yrkeshdgskolan. Den interna utbildningen sker oftare dver langre tid samtidigt som
personerna arbetar som apoteksassistenter pa Oppenvardsapoteken. Vidare framgar att
apoteksbranschen bedémer att ett 6kat krav pa kompetens vid egenvardsradgivning okar

20 Uppgifter fran Myndigheten for yrkeshdgskolan den 16 april 2024.
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behovet av utbildade fran yrkeshogskolan. Detta dels pa grund av det foreslagna kravet pd
utbildningstid, dels eftersom kraven forvéntas vara hogre dn vad internutbildningarna nar upp
till. Det anges dven att en annan mojlighet dr att utbildningsplatser inom YH-kurser och Y H-
flex”?! blir mer efterfragade for kompetensutveckling av befintlig personal samt att
uppdragsutbildning ir ytterligare en mojlighet.??

I sin bedomning av utvecklingen for nya utbildningsplatser for apotekstekniker med start ar
2025 uppger MYH att antalet platser behover 6ka nagot samt att det ocksa kan bli aktuellt
med YH-kurser och YH-flex beroende pa utfallet av Likemedelsverkets foreskriftsarbete for
egenvardsradgivning. MYH tydliggér att beddmningen inte &r ett facit dver hur det kommer
att bli, utan att antalet platser kan komma att bli farre eller fler &n bedomningen och ar
beroende av en médngd faktorer. Vidare kommer beddmningen ses over arligen, i samband
med att omradesanalyserna uppdateras.?

De foreslagna kraven medfor att apoteksteknikerutbildningarna behover ha kursplaner som
minst motsvarar kraven for att de som utbildas ska kunna ge information och rad om egenvard
efter avslutad utbildning. Sa som utbildningen &r utformad i dag uppfyller den de féreslagna
kraven. Kursplaner och utbildningsmaterial kommer dock behdva héllas uppdaterade for att
fortsatt vara relevanta. Den gillande kursplanen for apoteksteknikerutbildningen har tagits
fram i samarbete med bland annat Sveriges Apoteksforening och Unionen for att motsvara
branschens behov.?*

Eftersom de foreslagna kompetenskraven géller all personal som ska ge information och rad
om egenvard, det vill sdga dven farmaceuter, berdrs dven 1 viss man de universitet och
hogskolor som har apotekar- och receptarieprogram. Apotekarprogrammet ges for narvarande
pa Goteborg, Umed och Uppsala universitet. Receptarieprogrammet ges ocksa pa dessa tre
universitet samt pa Malmo universitet och Linneuniversitetet. Enligt SCB:s statistik
utexaminerades 178 apotekare och 236 receptarier 2022/23. Antalet apotekare hade minskat
ndgot lisiret 2022/23 medan siffran for receptarier har varit relativt jimn de senaste aren.?
Likemedelsverkets beddmning ir att legitimerade apotekare och receptarier genom sin
examen och legitimation har tillracklig utbildning. Mgjligen kan forslagen darfor innebéra en
storre efterfragan pa apotekare och receptarier till 6ppenvérdsapoteken, vilket skulle kunna
medfora ett 6kat behov av utbildningsplatser. Hur stort ett sddant behov skulle kunna vara ar
dock osédkert.

Dérutover finns privata utbildningsféretag som erbjuder utbildningar till apoteksaktorerna,
bland annat for att tillgodose behovet av att apotekspersonalens kompetens inom egenvard

21 »YH-flex” innebir en eventuell snabbare och mer flexibel vig till en YH-examen genom tillgodoriknande och
komplettering. Se https://www.yrkeshogskolan.se/yh-flex/, uppgift hdmtad den 17 maj 2024.

22 Myndigheten for yrkeshdgskolan, Omradesanalys 2024, Farmaci och likemedelstillverkning, dnr: MYH
2024/2154, den 27 mars 2024, s. 13.

23 Myndigheten for yrkeshdgskolan, Omradesanalys 2024, Farmaci och likemedelstillverkning, dnr: MYH
2024/2154, den 27 mars 2024, s. 16.

24 https://sverigesapoteksforening.se/etik-och-kvalitet/, himtad den 11 april 2024.

25 SCB:s statistik pd www.scb.se, Antal examina efter examenskategori, examen, SUN-inriktning (1-sifferniva)
for generella examina och kon, ldsaren 1993/94-2022/23, himtad den 14 maj 2024.
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bibehélls och halls uppdaterad. Aven dessa foretag kan utifrdn de nya kraven och
apoteksbranschens behov behdva anpassa utbudet och innehallet i sina utbildningar.
Likemedelsverket har inte ndrmare uppgifter om hur manga foretag, utover de ovan angivna,
som tillhandahaller utbildningar inom egenvardsomradet. Lékemedelsverket kdnner inte
heller till om det finns ndgot sadant foretag som tillhandahéller en sammanhéllen utbildning
som skulle motsvara de foreslagna utbildningskraven.

Gemensamt for samtliga utbildningsaktorer dr att de foreslagna kraven skulle kunna innebéra
att det finns ett behov av ytterligare utbildningsplatser, vilket dven skulle kunna medfora att
fler utbildningsaktorer behovs.

5.1.3. Konkurrensforhallanden for foretag

De foreslagna foreskrifterna innebér att samma krav kommer att gélla for samtliga
apoteksaktdrer. Trots det skulle forslagen kunna péverka konkurrensforhéllandena mellan
tillstdndshavare for 6ppenvardsapotek.

Vad som kan péverka konkurrensforhédllanden &r framfor allt tillstindshavarnas mdjlighet att
bemanna dppenvardsapoteken med personal med tillracklig kompetens. Tillstindshavare som
bedriver mer omfattande verksamhet eller frimst bedriver den pa storre orter kan ha léttare att
uppfylla kraven, eftersom de littare bor kunna omfordela eller rekrytera personal med rétt
kompetens. Mindre tillstdndshavare samt tillstindshavare med 6ppenvardsapotek pd mindre
orter och i glesbygd kan déremot fa svérare att omfordela eller rekrytera personal. I Sveriges
Apoteksférenings branschrapport 20242° beskrivs svérigheterna att rekrytera farmaceuter till
mindre orter runt om i landet, vilket kan férmodas gilla dven for personal med den kompetens
och utbildning som foreslas vara lagstaniva for att fa ge rdd om egenvérd.

Liakemedelsverkets forslag skulle &ven kunna innebédra en hogre troskel for nya aktérer som
vill ansoka om Sppenvardsapotekstillstand. Detta med anledning av att det kommer stéllas
hogre kompetenskrav pd den personal som ska bemanna 6ppenvardsapoteket och att det
dérmed kan bli svarare att rekrytera sddan personal.

Som framgér ovan skulle det kunna bli en viss konkurrenspaverkan mellan stora respektive
sma tillstdndshavare samt etablerade och nya aktorer. Konkurrensen skulle ddirmed kunna
innebdra en snedvridning till de storre tillstindshavarnas och de etablerade aktdrernas fordel.

Forslagen skulle dessutom kunna paverka konkurrensforhallandena mellan utbildningsforetag.
Behovet av utbildningsplatser kan komma att 6ka, vilket skulle kunna 6ppna upp for att fler
utbildningsaktorer etablerar sig pa marknaden. Om forslagen innebar att det 1 forlingningen
blir fler utbildningsforetag, kommer detta d&ven kunna 6ka konkurrensen.

Forslagen ror sig dartill till 6vervdgande del om ett rent nationellt omréade, vilket bidrar till att
de svenska aktdrernas konkurrenskraft pa den inre marknaden eller i 6vrigt internationellt inte
paverkas negativt av de foreslagna fordndringarna.

26 Branschrapport-2024-1.pdf (sverigesapoteksforening.se) s. 23.

17



Dnr. 3.1.1-2024-055316

5.1.4. Om sarskild hansyn behover tas till sma foretag

Likemedelsverket bedomer att det inte dr mojligt att ta sédrskild hansyn till sma foretag
eftersom kraven infors for att sikerstéilla en god och jaimn kvalitet p& den information och
radgivning om egenvard som ges pa dppenvardsapotek.

5.2. Konsumenter

Syftet med de foreslagna kraven ér att hgja lagstanivan pa kompetensen hos den personal som
lamnar information och rddgivning om egenvérd. Dirigenom sikerstills en jamn och god
kvalitet pa radgivningen, vilket bedoms ge forutséttningar for en bittre ldkemedelsanviandning
hos d6ppenvardsapotekens kunder. Kompetenskraven inkluderar 4ven kompetens om egenvard
for djur vilket bedoms 6ka kvaliteten pa radgivningen till djurdgare. Genom att hoja kvaliteten
pa egenvardsradgivningen kommer ddrmed béde folk- och djurhilsan att frimjas.

Konsumenterna ska kunna forutsitta att personalen har tillracklig kompetens for att kunna
lamna information och radgivning om egenvard oavsett om handeln sker pé fysiska
Oppenvardsapotek eller via dppenvardsapotek med distanshandel. Det dr &ven samma
kompetenskrav pa egenvardsradgivningen, oavsett om det géller lakemedel till djur eller
ménniska. De foreslagna kraven bor darfor kunna leda till stérkt fortroende hos
konsumenterna for den egenvardsgivning som ges pa dppenvardsapotek.

Som angetts ovan innebdr Lakemedelsverkets forslag dock att det under en 6vergangsperiod
kan bli farre personer som far [dmna information och radgivning om egenvérd pa
Oppenvéardsapoteken. Detta skulle kunna paverka konsumenterna pa sa sétt att det kan bli
nagot ldngre vintetider for att fa hjdlp med information och radgivning om egenvard.

5.3. Stat, kommuner och regioner

De foreslagna foreskrifterna innebér att uppgiften att ge information och rddgivning om
egenvard pa oppenvardsapotek blir en reserverad aktivitet for de som har tillracklig
kompetens for uppgiften. Uppgiften att ge information och radgivning om egenvard blir
dirmed ett reglerat yrke enligt det sa kallade yrkeskvalifikationsdirektivet (se vidare i avsnitt
7 nedan). Det innebér bland annat att en myndighet kommer att behdva utses som behdrig
myndighet for detta reglerade yrke och att den utsedda myndigheten kommer att fa fler
arbetsuppgifter och ddrmed 6kade kostnader. Den behoriga myndigheten ska bland annat
handldgga ansokningar av drenden om erkdnnande av yrkeskvalifikationer (se 4 kap. 4-7 §§
forordning [2016:157] om erkdnnande av yrkeskvalifikationer). Det dr svart att ange hur stora
dessa kostnader kan komma att bli men det kommer vara friga om dels initiala kostnader for
att kunna hantera ett nytt reglerat yrke, dels 16pande kostnader for att hantera d&renden som ror
den typ av reglerade yrke. Sannolikt kommer det vara storre initiala kostnader @n 16pande
kostnader. Detta med anledning av att det troligen inte kommer vara fraga om manga drenden
per ar som avser just denna typ av reglerat yrke. Hur stora de initiala kostnaderna kan vara ar
bland annat beroende av om den myndighet som blir behdrig myndighet redan ar behorig
myndighet for andra reglerade yrken. En myndighet som redan dr behdrig myndighet for
andra reglerade yrken kan bland annat ha upparbetade rutiner och kunskap i dessa frégor,

18



Dnr. 3.1.1-2024-055316

medan en myndighet som inte &r behdrig myndighet kan behdver ldgga mer tid pé att ta fram
rutiner och upparbeta kunskap i frdgorna. Det bor dirfor vara lagre initiala kostnader for en
myndighet som redan &r behorig myndighet, 4n en myndighet som inte &r behorig myndighet.
Likemedelsverket kan emellertid inte ndrmare beddma hur stora kostnader det skulle kunna
bli for dessa myndigheter.

Liakemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna inte kommer ha nagra direkta
effekter pd4 kommuner eller regioners kostnader.

5.4. Vidtagna atgarder for att forslaget inte ska medfora mer
langtgaende konsekvenser eller begransningar an vad som
beddms nodvandigt

I utformningen av de foreslagna kraven pé viss kompetens och genomgangen utbildning med

visst innehall har Lakemedelsverket sikerstillt att kraven inte medfor mer langtgaende

kostnader och begransningar, till exempel vad géller mdnniskors rorelsefrihet, tillgang till
samhéllsfunktioner och liknande, &n vad som beddoms vara nddvandigt for att uppna deras
syfte.

Som angetts ovan finns det idag krav pé att tillstindshavaren ska se till att informationen och
radgivningen endast ldmnas av personal med tillracklig kompetens for uppgiften. I dag finns
dock ingen reglering kring vilka specifika kompetenskrav som stills pa 6ppenvardsapotekens
personal for att f4 ldmna information och radgivning om egenvérd till konsument. Det ar 1
stéllet upp till varje tillstindshavare att tillse att personalens kompetens ér tillriacklig for
uppgiften. Lakemedelsverket bedomer att befintliga bestimmelser och vigledningar inte &dr
tillrackliga, utan att det behovs myndighetsforeskrifter som de nu foreslagna. Detta for att
sakerstilla en hog och enhetlig kompetensniva avseende personal som ldmnar information
och radgivning om egenvard péd dppenvardsapotek. Nagon mindre restriktiv dtgéird &r inte
mojlig.

For att begriansa kostnaderna for de foreslagna kraven, utgar dessa krav pé utbildning fréan
vilken kunskap som krédvs och inte vilket program eller kurs som personen ska ha genomgétt.
Den utbildning som krévs dr darfor inte bunden till ndgon specifik yrkesutbildning, till
exempel apotekstekniker pd yrkeshdgskola, utan riktar in sig pd vilken kompetens som ska ha
erhallits genom utbildningen. Det krav pa utbildning som stélls kan fés fran olika utbildningar
som innehaller de aktuella omradena och som motsvarar ett ars heltidsutbildning. Det stills
inte heller krav p4 att det maste vara en specifik svensk utbildning eller kurs, utan 6ppnar upp
for att dven utbildningar och kurser som genomforts i andra lander kan tillgodordknas.
Sannolikt kommer dock sddana utldndska utbildningar eller kurser att behdva kompletteras i
nagon man, eftersom den som ldmnar information och radgivning om egenvérd behdver ha
kdnnedom om svenska forhallanden, svensk véard och vilka produkter som finns tillgdngliga
pa den svenska marknaden. Det dr dértill fortsatt tillstindshavaren for 6ppenvérdsapoteket
som ska avgora om den personal som ska ldmna information och radgivning om egenvard har
tillracklig kompetens. Likemedelsverkets forslag medfor alltsd inte i sig negativa effekter for
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den fria rorligheten for personer och tjdnster och kan varken ses som direkt eller indirekt
diskriminerande pa grund av nationalitet eller boséttningsort.

For att inte forlora den kompetens som finns pd 6ppenvardsapoteken och dédrigenom orsaka
mer langtgadende konsekvenser och kostnader har Lakemedelsverket dven foreslagit en
Overgangsbestimmelse som ger utrymme att beakta arbetslivserfarenhet och annan utbildning
for den som inte uppfyller det foreslagna kravet pd utbildning fore ikrafttradandet men som
anda uppfyller kraven pa kompetens, se avsnitt 1.2.4.

Sammantaget bedomer Lakemedelsverket att de foreslagna kraven ér samhéllsekonomiskt
motiverade, proportionerliga och kostnadseffektiva.?’

6. Integritetsanalys

Enligt de nu foreslagna kraven ska tillstdndshavare dokumentera uppgifter om den personal
som ska ge information och rddgivning om egenvard och kommer ddrmed behandla
personuppgifter. Tillstaindshavaren ska redan dokumentera uppgifter om kompetens fér den
som &r ldkemedelsansvarig pa 6ppenvardsapotek, men det har nu tillkommit ett krav pa
bevarande av dessa uppgifter. Vidare kan uppgifterna &ven komma att behandlas av
Likemedelsverket inom ramen for myndighetens tillsynsverksamhet. Nedan redogors for de
overviaganden som Likemedelsverket har gjort ifrdga om de foreslagna kravens forenlighet
med dataskyddsregleringen.

6.1. Personuppgifter som behandlas

De foreslagna kraven pd dokumentation och bevarande av dokumentation dver personalens
kompetens innefattar uppgifter om genomford utbildning och yrkeserfarenhet. Denna
dokumentation kan forutsittas innehalla personuppgifter i form av namn och eventuellt
personnummer. Detta torde vara uppgifter om personalen som redan idag behandlas av
tillstaindshavaren. De nu foreslagna kraven innebér dock att tillstdndshavaren kan komma att
behandla personuppgifter vid fler tillfallen jimfort med idag och att dokumentationen ska
bevaras.

6.2. Syftet med personuppgiftsbehandlingen

Av 1 § forordningen (2002:57) med instruktion for Lakemedelsverket framgar att
myndigheten ska verka for sdkra och effektiva ldkemedel av god kvalitet och for god
ladkemedelsanvéndning. Enligt 8 § ansvarar Likemedelsverket for foreskrifter och allmadnna
rad inom myndighetens verksamhetsomrade. De foreslagna kraven som innebér att
personuppgifter kommer att behandlas syftar till att kunna f6lja upp att personalen uppfyller
de foreslagna kraven pa kompetens och utbildning och att Lakemedelsverket ska kunna f6lja
upp tillstdndshavarnas verksamhet inom ramen for myndighetens tillsynsverksamhet. Det
finns séledes behov av att behandla de aktuella personuppgifterna hos de nimnda aktorerna.

27 Se dven bilaga 2, Inremarknadstest och proportionalitetsprovning, for ytterligare resonemang kring
proportionalitet, fri rorlighet, m.m.
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Om den foreslagna regleringen inte infors kan en konsekvens vara att det inte gar att
sakerstilla att personalen har rétt kompetens.

6.3. Reglering av personuppgiftsbehandling

All behandling av personuppgifter méste folja de grundlidggande principer som anges i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning).
Samtliga aktorer som kommer att behandla personuppgifter behover beakta de krav som stélls
1 den forordningen. Det innebédr bland annat att personuppgifter ska behandlas pé ett lagligt,
korrekt och Oppet sétt 1 forhéllande till den registrerade samt att personuppgifter ska samlas in
for sérskilda, uttryckligt angivna och beréittigade andamal och inte senare behandlas pa ett sitt
som &r oforenligt med dessa d&ndamél. Behandling av personuppgifter dr endast laglig om och
1 den min som dtminstone ett av de villkor som anges i artikel 6 den allménna
dataskyddsforordningen ér uppfyllt. Av artikel 6.1 c och e f6ljer att behandling av
personuppgifter dr laglig om behandlingen ar nddvéndig for att fullgora en réattslig forpliktelse
som dvilar den personuppgiftsansvarige respektive om behandlingen dr nddvindig for att
utfora en uppgift av allmint intresse eller som ett led 1 den personuppgiftsansvariges
myndighetsutovning. Av artikel 6.3 framgér bland annat att den grund for behandlingen som
avses 1 punkt 1 ¢ och e ska faststillas 1 enlighet med unionsrétten eller en medlemsstats
nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

6.3.1. Tillstdndshavaren

I de foreslagna foreskrifterna foreslés att tillstdndshavaren ska dokumentera vissa uppgifter
rorande personalens utbildning och kompetens. Dokumentation ska bevaras och hallas
tillgidnglig for tillsyn under hela anstédllningstiden och tre ar frin anstillningens upphdrande
(se 29 §). Enligt artikel 6.1 c i den allmdnna dataskyddsforordningen &r behandling av
personuppgifter laglig om behandlingen dr nodvandig for att fullgdra en rittslig forpliktelse
som &vilar den personuppgiftsansvarige. Bestimmelsen &r en réttslig grund for den
personuppgiftsbehandling som krévs enligt forslagen. Den rittsliga forpliktelsen for
tillstdndshavaren f6ljer av de foreslagna kraven.

6.3.2. Lakemedelsverket

Likemedelsverket bedriver tillsyn dver efterlevnaden av lagen om handel med ldkemedel
samt dartill tillhérande forordning och foreskrifter, se 7 kap. 1 § lagen om handel med
lakemedel. I samband med tillsyn kan Lakemedelsverket komma att behandla personuppgifter
som harror frdn Oppenvérdsapotekens verksamhet. Det ror sig typiskt sett om situationer dér
Liakemedelsverket bedriver tillsyn 6ver den som har tillstand att bedriva detaljhandel enligt 2
kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel. Enligt artikel 6.1 e i den allménna
dataskyddsforordningen &dr behandling av personuppgifter laglig om behandlingen ar
nodvindig for att utféra en uppgift av allmént intresse eller som ett led 1 den
personuppgiftsansvariges myndighetsutovning. Bestimmelsen adr grunden f6r
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Likemedelsverkets personuppgiftsbehandling som ndmns ovan. Den réttsliga grunden {or
behandlingen &r pé det sdtt som kravs faststdlld i den nationella ritten genom bestimmelserna
1 lagen om handel med lakemedel.

Likemedelsverket omfattas av bestimmelserna i arkivlagen (1990:782) samt offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

6.4. Proportionalitetsbeddmning

Likemedelsverket bedomer att den foreslagna personuppgiftsbehandlingen &r nodvéndig for
att sikerstélla att den personal som ska ge information och radgivning om egenvard har rétt
kompetens och utbildning och dérigenom bidra till en bittre l1dkemedelsanvdndning.
Regleringen dr ddrmed nddvéandig med hénsyn till folk- och djurhélsan.

Behandlingen av personuppgifterna ér reglerad och vidare finns regler for bevarande och
gallring av uppgifterna. Likemedelsverket anser darfor att de foreslagna kraven ar
proportionerliga.

Mot bakgrund av ovanstdende bedomer Likemedelsverket att behoven av att behandla de
aktuella personuppgifterna overvager det intrang i den personliga integriteten som
behandlingen medfor.

7. Overensstimmelse med EU-lagstiftning

Forslagen innebir att det kommer stéllas krav pa viss kompetens pa den som ska lamna
information och radgivning om egenvard pa dppenvardsapotek. Detta medfor att regleringen i
det sé kallade yrkeskvalifikationsdirektivet (Europaparlamentets och radets direktiv
2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkdnnande av yrkeskvalifikationer) aktualiseras
och att det kommer bli fraga om ett nytt reglerat yrke.

Likemedelsverket har genomfort ett inremarknadstest med proportionalitetsprovning, enligt
reglerna i férordningen (2020:757) om proportionalitetsprovning vid nya eller &ndrade krav
pa yrkeskvalifikationer, se bilaga 2. Likemedelsverket bedomer att de foreslagna
foreskriftsdndringarna 6verensstimmer med Sveriges skyldigheter ur ett EU-réttsligt
perspektiv. Lakemedelsverket avser darfor att limna information i enlighet med 9 kap. 4 §
forordning om erkdnnande av yrkeskvalifikationer till Universitets- och hdgskoleradet.

Av 2 § forordningen (2009:1078) om tjanster pa den inre marknaden, som hénvisar till
tjinstedirektivet?®, foljer att nya eller forindrade krav pa tjinsteverksamhet ska anmiilas till
Kommerskollegium. Tjénster som &r kopplade till hdlso- och sjukvérd &r dock undantagna
fran tillimpningsomradet enligt 2 § 5 lagen (2009:1079) om tjinster pa den inre marknaden.?’
Merparten av personalen pa ett Oppenvérdsapotek ar apotekare eller receptarier (farmaceuter),

8 BEuropaparlamentets och rddets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pa den inre
marknaden.

2 Enligt 2 § 5 lagen om tjénster pa den inre marknaden tillimpas inte lagen pa tjénster som ir forbehéllna
reglerade yrken inom hélso- och sjukvérden samt ldkemedelstjanster utférda av yrkesverksamma inom hélso-
och sjukvérden och som utfors for att bedoma, bibehélla eller aterstilla patienters hilsotillstand.
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vilket utgdr reglerade yrken. De foreslagna kraven kommer innebéra att det blir en ny
reserverad aktivitet och ett nytt reglerat yrke for viss personal pa 6ppenvardsapotek. Enligt
Likemedelsverkets beddmning blir darfor hilso- och sjukvardsundantaget tillimpligt och
foreskrifterna behdver ddrmed inte anmélas enligt tjanstedirektivet och 2 § férordning om
tjénster pa den inre marknaden.

Likemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskriftsdndringarna dven 1 6vrigt ar forenliga
med EU-ritten, d& de dr icke-diskriminerande, proportionerliga och nddvéndiga att genomfora
for att sdkerstélla folkhilsan.

8. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda
informationsinsatser

Foreskrifterna foreslds trada i kraft sex manader efter att de har beslutats. Datumet for
ikrafttradande foreslds mot bakgrund av att tillstdndshavarna ska ha tid for att gora
nddvindiga dndringar i sin verksambhet utifran de foreslagna kraven.

De beslutade foreskrifterna kommer att finnas tillgédngliga pd Likemedelsverkets webbplats
ndr de kommit ut fran tryckeriet.

Likemedelsverket kommer #ven att uppdatera vigledningen till LVFS 2009:9. Aven denna
kommer att finnas tillgdnglig pa Lakemedelsverkets webbplats.

Information om foreskrifterna kommer att publiceras som en nyhet pad Lakemedelsverkets
webbplats bade 1 samband med att foreskrifterna beslutas och nér de trader i kraft.
Motsvarande information kommer att kommuniceras i Lakemedelsverkets nyhetsbrev till
berdrda aktorer, exempelvis “"Nyhetsbrev for dig som jobbar inom apotek™.

9. Beskrivning av hur och nar konsekvenserna av
forslaget kan utvarderas

Nir de foreslagna reglerna foljs kommer en hojd och jamn kompetensniva i friga om
information och radgivning om egenvérd erhallas. Kvaliteten pa den information och
radgivning som ldmnas bor da ocksa 0ka. Det kan dock vara svart att folja upp vilken effekt
den foreslagna regleringen medfor for konsumenterna.

Likemedelsverket kommer att kunna folja upp regelefterlevnaden och vilken utbildningsniva
som uppnatts pad Oppenvardsapoteken genom myndighetens tillsyn. Denna tillsyn skulle kunna
bedrivas sa snart foreskrifterna har trétt ikraft. Vissa av effekterna, som exempelvis den
langsiktiga kompetensforsorjningen, dr dock mer relevanta att f6lja upp senare och 16pande
under en viss tid. Det sistndimnda skulle kunna borja foljas upp cirka ett ar efter att
regleringen trétt i kraft.

Utover tillsynen kan Likemedelsverket f6lja upp andra effekter och konsekvenser som
regleringen har medfort gillande exempelvis kompetensforsorjning och tidsdtgang for
implementering i dialog med branschen. Lakemedelsverket har 16pande dialog med
foretradare for branschen dir dessa konsekvenser kan foljas upp. Utvecklingen av
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kompetensforsorjningen kan éven f6ljas upp genom uppgifter om de utbildningar som finns
tillgidngliga, exempelvis vilka utbildningar som erbjuds och hur ménga som utbildas arligen
samt om detta motsvarar 6ppenvardsapotekens behov. MYH ir en viktig killa till denna
information vad géller apoteksteknikerutbildningen vid yrkeshdgskolan.

10. Kontaktpersoner

Nedanstaende kontaktpersoner kan nés pé telefonnumret 018-17 46 00 och pa e-postadressen
registrator@lakemedelsverket.se

Mikael Wibeck Réttsenheten
Ellen Nilsson Réttsenheten
Frida Nylén Réttsenheten
Malin EkI6f Enheten for apotek och receptfri detaljhandel
Annika Emerson Enheten for apotek och receptfri detaljhandel

11. Bilagor

1. Forslag till foreskrifter om dndring i Lékemedelsverket foreskrifter (LVFS 2009:9) om
detaljhandel vid 6ppenvardsapotek
2. Inremarknadstest med proportionalitetsprovning

24



, LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Bllaga 2

Dnr. 3.1.1-2024-055316

Inremarknadstest med proportionalitetsprovning

1. Inledning

Av forordningen (2020:757) om proportionalitetsprévning vid nya eller dandrade krav pa
yrkeskvalifikationer (hdrefter forordningen om proportionalitetsprovning) f6ljer bland annat
att den myndighet som utarbetar ett forslag till foreskrifter som innehaller nya eller andrade
krav for ett reglerat yrke ska genomfora ett inremarknadstest. Lékemedelsverket har utarbetat
forslag till 4ndringar 1 Likemedelsverkets foreskrifter (LVFES 2009:9) om detaljhandel vid
Oppenvardsapotek vad giller forslag om kompetenskrav vid information och radgivning om
egenvard. I detta dokument redovisas det inremarknadstest som myndigheten har genomfort
med anledning av detta.

1.1. Bakgrund

Av 2 kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel framgar att det i
Oppenvardsapotekens grunduppdrag ingér att verka for en god och siker
lakemedelsanvindning genom att bland annat ge sakkunnig och individuellt anpassad
information och radgivning. Enligt 2 kap. 6 § 11 samma lag ska den som har tillstdnd att
enligt 1 § bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument tillhandahélla individuell och
producentoberoende information och radgivning om likemedel, utbyte av ldkemedel,
ladkemedelsanvéndning och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och
radgivningen endast ldmnas av personal med tillrdcklig kompetens for uppgiften. Vidare
framgar av 3 § LVFS 2009:9 bland annat att dppenvardsapotek ska ha personal som till antal
och kompetens sikerstéller en god kvalitet och sdkerhet vid bedrivandet av verksamheten. Det
framgar ocksa att utbildning som varje anstilld har genomgatt ska dokumenteras. Enligt 26 §
1 ¢ LVFS 2009:9 ska dartill &ven kompetensutvecklingsplaner for personalen ingd i
Oppenvéardsapotekens egenkontrollprogram.

Av 1 kap. 4 § 4 patientsdkerhetslagen (2010:659) framgar bland annat att med hélso- och
sjukvérdspersonal avses 1 den lagen apotekspersonal som ldmnar rad och upplysningar. Det
innebdr att dven personal pa dppenvardsapoteket som inte dr legitimerad omfattas av den
definitionen. I 6 kap. samma lag framgér vilka allménna skyldigheter som géller hdlso- och
sjukvérdspersonal enligt den lagen. Av dessa skyldigheter kan sérskilt ndmnas att hélso- och
sjukvérdspersonalen ska utfora sitt arbete i dverensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet.! I kapitlet finns dven bestimmelser om tystnadsplikt med mera.?

Det kan vidare ndmnas att apoteksbranschen har tagit fram ett vigledande dokument, God
apotekssed (Good Pharmacy Practice, GPP) som ér faststillt av Sveriges Apoteksforening och
Apotekarsocieteten. I detta dokument anges bland annat att endast medarbetare med

' Se 6 kap. 1 § patientsiikerhetslagen.
2 Se bland annat 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen.
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dokumenterad kompetens for uppgiften ska arbeta i egenvdrden och ge rdd for behandling av
enklare sjukdomstillstind samt att medarbetare aldrig far ge rad utdver sin kompetensniva.>

I proposition 2017/18:157, Kvalitet och sdkerhet pé apoteksmarknaden, bedomdes att det bor
stéllas krav pd viss ldgsta kompetens for apotekspersonal som ger rdd om egenvérd. |
propositionen beskrevs att signaler om att allt fler uppgifter pa apotek utférs av annan
personal dn farmaceuter och apotekstekniker indikerar att egenvardsradgivning i 6kad
utstrickning ges av annan personal dn den som har formell kompetens inom omradet. Vidare
beskrevs det att det har blivit allt vanligare att personal utbildas internt och att apotekar- och
receptariestudenter som dnnu inte genomgétt utbildning i egenvard ger rad i egenvarden.
Parallellt har apoteken breddat sitt utbud och sortiment inom egenvard och handelsvaror och i
vissa fall anstéllt personal med kompetens inom ett visst forsdljningssegment, till exempel
hudterapeuter. Detta innebér att kompetensen bland personal som kunden moter i apotekets
egenvardsdel varierar mycket. Regeringen konstaterade vidare att det bland annat krévs
gedigen kompetens inom egenvardsomradet for att gora sjdlvstédndiga kvalificerade
beddmningar av om konsumenten ska rekommenderas egenvard med receptfria ldkemedel,
andra varor eller hiinvisas till hilso- och sjukvérden.*

Likemedelsverket fick ddrefter i uppdrag att i samrad med Socialstyrelsen kartlagga vilka
utbildningar som kan ge 1dmplig kompetens for rddgivning om egenvard pa dppenvérdsapotek
och ta fram forslag pa kompetenskrav som ska gilla vid rddgivning om egenvérd.
Liakemedelsverket skulle beakta kompetensbehoven vid rddgivning i olika situationer, bade pa
fysiska apotek och vid e-handel och annan distanshandel, och bland annat bedéma om det
behovs sérskilda kompetenskrav avseende likemedel for djur. I rapporten Kartldggning av
utbildningar och kompetenskrav for egenvardsradgivning pa apotek, som publicerades i juni
2020 konstaterade Likemedelsverket bland annat att utbildningsnivén bland personal som ger
rdd om egenvérd varierar. Vidare gjordes beddmningen att apotekspersonal som ska ge
egenvardsradgivning bor ha grundlidggande kunskap inom bland annat sjukdomsléra,
fysiologi, ldkemedelskunskap, ldkemedelsformulering, farmakologi, farmakokinetik,
lakemedelsinteraktioner, relevant medicinteknik och egenvard, kunskap om tystnadsplikt och
kundkommunikation samt kunna hinvisa kunden till hilso- och sjukvérd nér sé ér relevant.
Dessa kompetenskrav ansags tillgodoses genom den dédvarande utformningen av
yrkeshdgskoleutbildningen till apotekstekniker.

Liakemedelsverket fick ar 2022 i uppdrag att Iimna forslag pa reglering av kompetenskrav vid
egenvardsradgivning. [ uppdraget ingick att Likemedelsverket skulle dir sa dr mdjligt och
myndigheten finner det 1ampligt reglera kompetenskrav for egenvardsrddgivning.
Utgéngspunkten for arbetet skulle vara Lékemedelsverkets rapport fran juni 2020.

Likemedelsverket konstaterade i rapporten att myndigheten fann det mdjligt att reglera
kompetenskrav vid egenvardsradgivning pa dppenvardsapotek och lade fram forslag pa vilka

3 https://www .sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2019/09/Svensk-GPP-2019-hemsida.pdf., himtad
2023-12-21, se s. 7.
4 Prop. 2017/18:157 Kuvalitet och siikerhet pa apoteksmarknaden, sid.78-81.
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krav som bor stéllas i en sddan reglering. I rapporten angavs i huvudsak samma krav i fraga
om vilka omraden personalen behdver ha kunskap inom som i den tidigare rapporten, vilket
redogjorts for ovan. Myndigheten fann att dessa krav ska ses som minimikrav for att personal
ska vara behoriga att ge egenvardsradgivning samt att bade apotekar- och
receptarieutbildningarna skulle uppfylla kraven. Aven apoteksteknikerutbildningar pa
yrkeshogskola, sa som de dr utformade idag, bedomdes uppfylla kraven. I rapporten
konstaterades dock att det inte dr lampligt att 1 foreskrifter uppstélla krav pé att
apotekstekniker skulle vara en ldgsta niva for att vara behorig att ge egenvardsradgivning,
eftersom apotekstekniker inte &r ett reglerat yrke. Vidare angavs att kraven i stdllet bor
utformas sa att det anges hur lang utbildningen ska vara och vilka omraden den ska omfatta.

1.2. Overgripande om Liakemedelsverkets forslag

Likemedelsverkets forslag till dndringar i LVFS 2009:9 innehaller reglering om vad som ska
krévas for att personal vid dppenvardsapotek ska fa [dmna information och radgivning om
egenvard. Forslaget innehaller

- vilken kompetens personalen vid 6ppenvardsapotek minst maste ha for att fa 1dmna
information och radgivning om egenvérd,

- vilken utbildning personalen, som inte dr farmaceuter, minst maste ha gétt for att
uppfylla kraven om kompetens, och

- en dvergangsbestdmmelse som ger den personal, som inte dr farmaceut, och som vid
tiden for ikrafttrddandet av foreskrifterna inte uppfyller kraven pa utbildning mojlighet
att fortsétta lamna information och rddgivning om egenvard efter att foreskrifterna
tratt 1 kraft under vissa forutséttningar.

2. Inremarknadstest

Av 4 § forordningen om proportionalitetsprovning framgar att den myndighet som utarbetar
ett forslag till foreskrifter som innehéller nya eller &ndrade krav for ett reglerat yrke ska
genomfora ett inremarknadstest. Testet syftar till att sdkerstilla att forslaget inte ar direkt eller
indirekt diskriminerande pa grund av nationalitet eller bosattningsort, att motivera forslaget
med hénvisning till ett mal av allmént intresse, och genom proportionalitetsprovning visa att
de atgdrder som foreslas ar lampliga for att sékerstélla att malet av allmént intresse nds och
inte gdr utdver vad som dr nddvindigt for att nd det mélet.

211. Diskriminering pa grund av nationalitet eller bosattningsort

I den forsta delen av det inremarknadstestet ska det sékerstéllas att forslaget inte ar direkt eller
indirekt diskriminerande pa grund av nationalitet eller boséttningsort (se 4 § 1 forordningen
om proportionalitetsprévning).

Forslagen till regler om krav pa kompetens och genomgéngen utbildning med visst innehall
utgar fran vilken kunskap som krévs och inte vilket program eller kurs som personen ska ha
genomgétt. Det stélls darfor inte krav pa att det méste vara en specifik svensk utbildning eller
kurs, utan 6ppnar upp for att &ven utbildningar och kurser som genomforts i andra ldnder kan
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tillgodordknas. Sannolikt kommer dock saddana utléindska utbildningar eller kurser att behdva
kompletteras i nagon man, eftersom den som ldmnar information och radgivning om egenvard
behover ha kiinnedom om svenska forhdllanden, svensk vird och vilka produkter som finns
tillgdngliga pa den svenska marknaden. Forslagen kan dock inte ses som direkt eller indirekt
diskriminerande pa grund av nationalitet eller bosattningsort.

2.1.2. Motivera forslaget med hanvisning till ett mal av allmént intresse
Den andra delen av inremarknadstestet dr att motivera forslaget med hdnvisning till ett mal av
allmént intresse (se 4 § 2 forordningen om proportionalitetsprovning).

Kraven pd kompetens som personal vid Oppenvardsapotek minst maste ha for att fa 1dmna
information och rddgivning om egenvérd dr motiverade av att de forvintas bidra till
fraimjandet av folkhilsa och en hog hélsoskyddsnivé for midnniskor samt av djurhélsa.
Avsikten med regleringen dr att personalen ska ha tillracklig kompetens for att kunna ge
adekvat information och rddgivning, vilket bidrar till en 6kad kvalitet pa den information och
radgivning avseende egenvard som ges pa Oppenvardsapoteken. Genom att personalen kan ge
adekvat information och rddgivning 6kar chanserna att egenvéarden dr andamaélsenlig samt att
kunder soker hélso- och sjukvard nir sa behovs. Pa sa sétt bidrar de foreslagna foreskrifterna
till malen av allmént intresse.

2.1.21. Visa att det finns en verklig risk for att malet inte nas, om foreskrifterna inte
meddelas

Enligt 7 § forordningen om proportionalitetsprovning ska myndigheten, nér den motiverar ett
forslag till foreskrifter enligt 4 § med hanvisning till ett mél av allmént intresse, visa att det
finns en verklig risk for att detta mal inte nas, om foreskrifterna inte meddelas.

Liakemedelsverkets forslag till reglering syftar till att sdkerstélla att den som arbetar med att
lamna information och radgivning om egenvard vid 6ppenvardsapotek har den kompetens
som arbetet kraver. De foreslagna foreskrifterna om kompetenskrav for personal som ska
lamna information och rddgivning om egenvard innebér att personalen minst ska ha kunskap
inom vissa omréden. Utan sddana krav i foreskrifterna finns endast det generella kravet pa
tillracklig kompetens i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel. Utan tydliga krav pa
vilken kompetens som minst ska krévas finns det risk att kompetensnivan for den personalen
inte blir sa hog som deras arbete krdver samt att kompetensnivan kan bli ojamn. Bada dessa
risker kan leda till att den avsedda nyttan for folkhdlsa och en hég hédlsoskyddsniva for
manniskor samt for djurhéilsa inte realiseras.

2.1.3. Proportionalitetsprovning

Den tredje delen av inremarknadstestet dr en proportionalitetsprovning. Den metod som ska
anvindas vid proportionalitetsprovningen framgér av 9 § forordningen om
proportionalitetsprovning. Dér anges att vid en proportionalitetsprovning enligt 4 § 3 av ett
forslag till foreskrifter ska myndigheten med utgangspunkt i malet av allmént intresse beakta

1. vilka slags risker som motverkas av forslaget,
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2. befintliga bestimmelser och i vilken utstrackning de é&r tillrickliga for att nd malet av
allmént intresse,

3. om fOrslaget dr konsekvent och systematiskt i férhéllande till hur liknande risker i
jamforbara verksamheter har atgérdats,

4. om forslaget forvintas leda till att malet av allmént intresse nés,

5. vilka negativa effekter forslaget kan fa for den fria rorligheten for personer och
tjénster, konsumenternas valmgjligheter och tjdnsternas kvalitet och viga dessa
effekter mot forslagets forvintade nytta,

6. om mélet av allmént intresse kan nds genom mindre restriktiva atgérder, och

7. om de foreslagna nya eller &ndrade kraven var for sig bidrar till och dr nddvandiga for
att nd malet av allmént intresse nédr de kombineras med dvriga krav som begransar
tilltradet till yrket.

En redogorelse for hur dessa punkter har beaktats ges nedan. En utgdngspunkt for flera av
dem é&r att Sverige har ett utrymme for skonsméssig beddmning nér det kommer till nivan f6r
skyddet for folkhilsa och pa vilket sétt den nivan ska uppnés.’

1. Vilka slags risker som motverkas av forslaget

Enligt 1 kap. 2 § lagen om handel med ldkemedel ska handel med ldkemedel bedrivas pa ett
sadant sétt att likemedlen inte skadar ménniskor, egendom eller miljo samt sd att likemedlens
kvalitet inte forsdmras. Vidare framgér av 2 kap. 3 a § 2 lagen om handel med ldkemedel att
det 1 6ppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och séker
ladkemedelsanvéndning genom att ge sakkunnig och individuellt anpassad information och
radgivning. Dérutdver framgar av 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med ldkemedel att den som
har tillstand att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument ska tillhandahalla
individuell och producentoberoende information och raddgivning om ldkemedel, utbyte av
lakemedel, lakemedelsanvandning och egenvérd till konsumenter samt se till att
informationen och rddgivningen endast 1dmnas av personal med tillricklig kompetens for
uppgiften. Lakemedelsverkets forslag till reglering syftar till att sikerstélla att den som
arbetar med att lamna information och radgivning om egenvard vid 6ppenvardsapotek har
lamplig och tillrdcklig kompetens. Risker vid utebliven eller felaktig information och
radgivning ar att ldkemedel inte anvénds korrekt eller att sjukvérd inte uppsoks nér behov
finns. Aven med vissa receptfria likemedel finns stora risker for konsumentskada vid
felanvdndning. Ett sadant exempel dr 6verdosering av ldkemedel med paracetamol som kan
leda till allvarliga leverskador och i virsta fall dod. Vissa sjukdomstillstdnd och besvér &r inte
lampliga for egenvérd eller kan inte diagnostiseras pa egen hand, utan kriaver kontakt med
varden. Aven i dessa fall har apotekspersonalen en viktig roll att hinvisa konsumenten vidare.

5 Se till exempel EU-domstolens dom av den 4 maj 2017 i mél C-339/15, Vandenborght, punkt 71.
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De risker som motverkas med forslaget ér alltsa de risker som utebliven eller felaktig
raddgivning och ldkemedelsanvéindning eller utebliven kontakt med varden kan medfora.

2. Befintliga bestdmmelser och i vilken utstrdckning de dr tillrdckliga for att nd malet av
allmdnt intresse

Det finns ingen befintlig motsvarighet till de féreslagna bestimmelserna. Det finns mer
allmédnna bestimmelser, som exempelvis att personal pa 6ppenvérdsapotek som lamnar
information och radgivning om egenvard till konsumenter ska ha tillracklig kompetens for
uppgiften. Som har konstaterats i prop. 2017/18:157 och 1 Lékemedelsverkets rapporter fran
ar 2020 och 2022 varierar kompetensen och utbildningsnivén bland personal som lamnar
information och rddgivning om egenvérd. Det dr darfor inte tillrdckligt att i lag reglera att
personalen ska ha tillricklig kompetens. Myndighetsforeskrifter, som de foreslagna med krav
pa viss kompetens och utbildning, behovs for att sdkerstilla en god och jamn kvalitet pa den
information och rddgivning om egenvard som ges pa dppenvardsapotek.

3. Om forslaget dr konsekvent och systematiskt i forhdllande till hur liknande risker i
jamforbara verksamheter har atgdrdats

En jimforelse kan goras med att det vid expediering av forskrivningar stills krav pa att en
farmaceut ska l&dmna information och radgivning och utfoéra de 6vriga uppgifter som har
sarskild betydelse for en sdker hantering och anvindning av ldkemedlet. Farmaceuten ska
4ven sa langt det dr mojligt sikerstilla att likemedlet kan anvindas pa ritt sitt.®

Vad géller kompetenskrav pa 6ppenvardsapotek finns det dven krav i fraga om
ladkemedelsansvarig. En ldkemedelsansvarig ska se till att verksamheten vid
Oppenvéardsapoteket uppfyller de krav som géller for detaljhandeln och hanteringen i Gvrigt.
Om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister eller allvarliga avvikande héndelser i
verksamheten, ska den likemedelsansvarige snarast anmila det till Likemedelsverket.” For
den befattningen finns det, utdver krav pa att vara farmaceut, dven krav pa viss
yrkeserfarenhet och viss kunskap, genom utbildning eller motsvarande.® Det kan dirfor goras
en jamforelse dven med den regleringen.

Vid en jamforelse med dessa regleringar framstér forslaget som konsekvent och systematiskt.

4. Om forslaget forvdntas leda till att malet av allmdnt intresse nds

Den foreslagna mer detaljerade regleringen med krav pa viss kompetens och utbildning ar
nddvindig eftersom det inte finns nagon reglerad ldgsta kompetensniva for uppgiften och
kompetensen och utbildningsnivén varierar. Forslaget bidrar till en 6kad och jimnare kvalitet
av den information och radgivning om egenvard som ldmnas pd dppenvardsapotek, vilket

6 Se 2 kap. 9 a § lagen om handel med likemedel.
7 Se 2 kap. 7 § lagen om handel med likemedel.
8 Se 2 kap. 9 § andra stycket lagen om handel med likemedel samt 4 § LVFS 2009:9.
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forvintas leda till att malen med folkhélsa och en hog hélsoskyddsnivé for minniskor samt
med djurhilsa nas.

5. Vilka negativa effekter forslaget kan fa for den fria rorligheten for personer och tidnster,
konsumenternas valmojligheter och tjdnsternas kvalitet och viga dessa effekter mot forslagets
forvintade nytta

De foreslagna foreskrifterna innehaller krav pa viss kompetens for att personal pé
Oppenvérdsapotek ska fa 1amna information och rddgivning om egenvard. For att personal,
som inte dr farmaceut, ska kunna uppfylla kraven pa kompetens foreslas dven krav pa
utbildning som omfattar ett antal omrdden. En person frén ett annat land som har genomgatt
utbildning eller kurser inom de aktuella omrddena skulle kunna tillgodorikna sig dessa.
Sannolikt kommer dock sédana utlindska utbildningar eller kurser att behdva kompletteras i
nagon man, eftersom den som ldmnar information och radgivning om egenvard behdver ha
kdnnedom om svenska forhallanden, svensk véard och vilka produkter som finns tillgdngliga
pa den svenska marknaden. Det dr dértill fortsatt tillstindshavaren for 6ppenvérdsapoteket
som ska avgora om den personal som ska ldmna information och radgivning om egenvérd har
tillracklig kompetens. Likemedelsverkets forslag medfor alltsd inte i sig negativa effekter for
den fria rorligheten for personer och tjénster.

Vad giller konsumenternas valmoéjligheter kan Likemedelsverket se att myndighetens forslag
kan medfora att det under en 6vergangsperiod kan bli farre personer som fér limna
information och radgivning om egenvard pa dppenvardsapoteken. Detta skulle kunna paverka
konsumenterna pa sa sétt att det kan bli nagot ldngre véntetid innan de far hjilp med
information och radgivning om egenvard. Kvaliteten pd den information och radgivning som
personal pa 6ppenvardsapotek ldmnar kan dock férvéntas dka i enlighet med de resonemang
som har tagits upp ovan om att kompetenskrav for denna personal sétts pa rétt niva och att
nivan blir enhetlig. Med hinsyn till vad som angetts och forslagens forviantade nytta framstér
forslagen som @ndamaélsenliga och proportionerliga.

6. Om malet av allmdnt intresse kan nas genom mindre restriktiva datgdrder

En mindre restriktiv atgird skulle kunna vara att Likemedelsverket i vigledningsdokument
anger vilken kompetens som personalen bor ha. Likemedelsverket bedomer dock att enbart
vigledning pa omradet inte skulle vara tillrackligt tydligt. Véagledning till foreskrifter kan vara
ett stod vid tillimpningen av regelverket men de dr inte juridiskt bindande, vilket innebar att
tillampningen fortsatt kan komma att variera. Likemedelsverket kan inte heller bedriva tillsyn
baserat pa riktlinjer som enbart finns i vigledning.

Likemedelsverket bedomer, som angetts ovan, att befintliga bestimmelser och vdgledningar
inte ar tillrackliga for att nd malet av allmént intresse, utan att det behdvs
myndighetsforeskrifter som de foreslagna. Detta for att sékerstélla en god och jimn kvalitet
pa den information och rddgivning om egenvard som ges pa dppenvardsapotek. Nagon
mindre restriktiv atgird ar inte mojlig.
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7. Om de foreslagna nya eller dndrade kraven var for sig bidrar till och dr nodvdndiga for att
na mdlet av allmdnt intresse ndr de kombineras med ovriga krav som begrdnsar tilltrddet till
yrket

Enligt 10 § forordningen om proportionalitetsprovning ska myndigheten vid beddmningen
enligt 9 § 7 dven sarskilt beakta (1) om yrket regleras genom reserverade aktiviteter, en
skyddad yrkestitel eller pa annat sétt, (2) om det finns en skyldighet att genomgé kontinuerlig
fortbildning, (3) krav som ror organiseringen av yrket, yrkesetik eller tillsyn, (4) krav pa
medlemskap i en yrkesorganisation, (5) kvantitativa begrinsningar, sdsom av antalet tillstdnd
att utova yrket eller av antalet anstdllda med bestaimda yrkeskvalifikationer, (6) krav pa
associationsform eller krav som ror dgarforhéllanden eller foretagsledning och som ar
kopplade till yrkets utdvning, (7) territoriella begransningar, (8) begriansningar av
verksamhetskombinationer, (9) krav pa forsédkringsskydd, (10) krav pa sprakkunskaper, (11)
krav som ror taxor, och (12) krav som roér marknadsforing. Bedomningen av hur 9 § 7 och

10 § har beaktats ges nedan.

Enligt 1 kap. 2 § lagen om handel med ldkemedel ska handel med ldkemedel bedrivas pa ett
sadant sétt att likemedlen inte skadar ménniskor, egendom eller miljo samt sd att likemedlens
kvalitet inte forsdmras. Vidare framgér av 2 kap. 3 a § 2 samma lag att det i
Oppenvardsapotekens grunduppdrag ingér att verka for en god och siker
lakemedelsanvindning genom att ge sakkunnig och individuellt anpassad information och
radgivning. Dérutdver framgar av 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med ldkemedel bland annat
att den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument ska
tillhandahalla individuell och producentoberoende information och rddgivning om egenvard
till konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast limnas av personal
med tillrdcklig kompetens for uppgiften.

Likemedelsverkets foreslagna foreskrifter innehaller krav pa viss kompetens for att fa lamna
information och radgivning om egenvérd samt krav pa utbildning inom vissa omraden for att
uppnd kompetensen. De foreslagna foreskrifterna medfor att det blir en reserverad aktivitet for
personal vid 6ppenvérdsapotek (se 10 § 1 forordningen om proportionalitetsprovning).

Som angetts ovan finns det idag krav pa att tillstdndshavaren ska se till att informationen och
radgivningen endast ldmnas av personal med tillracklig kompetens for uppgiften. I dag finns
dock ingen reglering kring vilka specifika kompetenskrav som stills pa dppenvardsapotekens
personal for att f4 ldmna information och radgivning om egenvérd till konsument. Det ar 1
stallet upp till varje tillstdndshavare att tillse att personalens kompetens ér tillrdcklig for
uppgiften. Det forstirker behovet av den foreslagna regleringen med regler som syftar till att
faststdlla en enhetlig ldgsta kompetensniva for att fa ldmna information och radgivning om
egenvard pa dppenvardsapotek (se 10 § 2 forordningen om proportionalitetsprovning).

Likemedelsverkets forslag innebar inte att det stélls krav som ror organiseringen av yrket
eller yrkesetik for personal som ldmnar information och radgivning om egenvard pa
Oppenvéardsapotek. Lakemedelsverket och Inspektionen for vard och omsorg ansvarar for
tillsynen 6ver 6ppenvérdsapoteken och dess personal enligt bland annat lagen om handel med
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lakemedel och patientsikerhetslagen. Tillsynen samspelar med den foreslagna regleringen om
krav pd kompetens och utbildning for att personal pd 6ppenvardsapotek ska fa 1dmna
information och radgivning om egenvérd genom att de bidrar till mélet av allmént intresse.
Den foreslagna regleringen sékerstéller att den aktuella personalen har nddvéndig kompetens
for att fa 1dmna information och radgivning om egenvard. Inom ramen for Lakemedelsverkets
tillsyn kan det framkomma fall da personalen inte uppfyller de foreslagna kraven och
Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn kan till exempel uppticka fall da personal, trots de
foreslagna kraven, brister i sin yrkesutdvning (se 10 § 3 forordningen om
proportionalitetsprovning).

Inga av de 6vriga krav eller begrdnsningar som anges i 10 § 412 forordningen om
proportionalitetsprovning ér relevanta i forhdllande till de foreslagna foreskrifterna.
Avsaknaden av sadana krav eller begransningar paverkar inte Ladkemedelsverkets bedomning
enligt 9 § 7.

Liakemedelsverkets forslag till reglering syftar till att sdkerstélla att den som arbetar med att
lamna information och radgivning om egenvard vid 6ppenvardsapotek har ldmplig och
tillracklig kompetens. Likemedelsverkets forslag, som begransar tilltradet till yrket, bidrar
alltsa till och dr som en helhet nddvéndiga for att nd malet av allmént intresse.

21.4. Ytterligare punkter att beakta enligt 11 §

Enligt 11 § forordningen om proportionalitetsprovning ska myndigheten vid
proportionalitetsprovningen av ett forslag till foreskrifter enligt 4 § 3 med utgangspunkt i
malet av allmént intresse, nér det har betydelse, dven beakta

1. vilken verksamhet som yrket omfattar och kopplingen till den yrkeskvalifikation som
krévs,

2. uppgifternas komplexitet och kopplingen till behovet av yrkeskvalifikationer, sarskilt
ndr det giller nivén, arten och ldngden pd den utbildning eller erfarenhet som kréivs,

mojligheten att {2 tillrdckliga yrkeskvalifikationer pa alternativa sétt,
om reserverade aktiviteter &r gemensamma for flera yrkesgrupper,

graden av sjdlvstandighet ndr yrket utdvas, och

AN .

vetenskaplig och teknisk utveckling som paverkar konsumenternas mdjligheter att
bedoma kvaliteten pa den tjénst som yrkesutdvaren utfor.

En redogorelse for hur dessa punkter har beaktats ges nedan.
1. Vilken verksamhet som yrket omfattar och kopplingen till den yrkeskvalifikation som krdvs

Den verksamhet som ska utforas inom det foreslagna reglerade yrket ar att ge information och
raddgivning om egenvard till konsumenter pa 6ppenvardsapotek. Detta kraver viss kompetens
och de foreslagna foreskrifterna stiller krav som syftar till att just sékerstdlla att personal som
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lamnar information och rddgivning om egenvérd pa 6ppenvardsapotek har den kompetens
som behovs for yrket (uppgiften att ge information och rad).

2. Uppgifternas komplexitet och kopplingen till behovet av yrkeskvalifikationer, sdrskilt néir
det gdller nivdn, arten och ldngden pad den utbildning eller erfarenhet som krdvs

Uppgiften avser att ge information och rddgivning om egenvard till konsumenter pa
Oppenvardsapotek. Detta innefattar dels att utifrdn konsumentens beskrivna symptom och
behov hjélpa till 1 valet mellan receptfria lakemedel och andra produkter for egenvard eller till
vidare kontakt med hélso- och sjukvérden, dels att informera om ldkemedel och andra
produkters funktion och anvindning. Det handlar inte enbart om vilken information som ges,
utan radgivningen behdver dven anpassas sé att konsumenten kan forsta och ta till sig
informationen. Lakemedelsverket bedomer att apotekspersonal som ska ge information och
radgivning om egenvard darfor bor ha grundldggande kunskap inom bland annat
sjukdomsléra, fysiologi, ldkemedelskunskap, ldkemedelsformulering, farmakologi,
farmakokinetik, ldkemedelsinteraktioner, relevant medicinteknik och egenvérd, kunskap om
tystnadsplikt och kundkommunikation samt kunna hianvisa kunden till hilso- och sjukvérd nér
sa dr relevant.

For att uppna tillrdcklig kompetens inom ovan angivna omraden foreslar Lakemedelsverket
att personal, som inte dr farmaceuter, minst ska ha genomgatt en utbildning som motsvarar ett
ars dokumenterade heltidsstudier. Detta ar ska utgoras av bade teoretiska studier och praktik.
De omréaden som utbildningen foreslas omfatta bedoms vara nédvéandiga for att uppfylla
kraven pd kompetens. Likemedelsverket bedomer att farmaceuters utbildning motsvarar dessa
krav. Enligt Likemedelsverkets bedomning &r kraven i de foreslagna foreskrifterna vél
avvigda och nddvéndiga i forhallande till arbetsuppgiftens komplexitet.

3. Mojligheten att fd tillrickliga yrkeskvalifikationer pd alternativa sdtt

Vad giller mojligheten att fa tillrackliga yrkeskvalifikationer pa alternativa sétt dr de
foreslagna foreskrifterna relativt flexibla. Detta med anledning av att den utbildning som
krévs inte dr bunden till nagon specifik yrkesutbildning, till exempel apotekstekniker pa
yrkeshdgskola, utan riktar in sig pa vilken kompetens som ska ha erhéllits genom
utbildningen. Det krav pa utbildning som stélls kan fas fran olika utbildningar som innehaller
de aktuella omrddena och som motsvarar ett ars heltidsutbildning. Lékemedelsverket foreslar
ocksa en Overgangsbestimmelse som ger utrymme att beakta arbetslivserfarenhet och annan
utbildning for den som inte uppfyller det foreslagna kravet pa utbildning fore ikrafttradandet
men som dndé uppfyller kraven pd kompetens.

4. Om reserverade aktiviteter dr gemensamma for flera yrkesgrupper

Som angetts ovan avser den foreslagna foreskriftsdndringen en reserverad aktivitet genom att
det stélls krav pa viss kompetens for den personal som ska ldmna information och rddgivning
om egenvard. Kompetenskraven avser all personal pad 6ppenvéardsapoteken som ska ldmna
information och radgivning, oavsett yrkesgrupp. Daremot omfattar utbildningskraven inte den
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personal som dr farmaceut, eftersom de genom sin utbildning till apotekare eller receptarie
anses ha tillracklig kompetens. Den foreslagna reserverade aktiviteten dr inte reserverad for en
viss yrkesgrupp, vilket talar for att de foreslagna reglerna dr proportionerliga.

5. Graden av sjdlvstindighet ndir yrket utévas

Graden av sjélvstindighet nér personal ldmnar information och rddgivning om egenvard pa
Oppenvéardsapotek bor vara relativt stor och med stort eget ansvar. Det kravs darfor en viss
grundkompetens for att kunna ldmna information och radgivning. Att yrkesutdvning vid
raddgivningen kan innebdra en relativt stor grad av sjélvstandighet talar dirfor for att de
foreslagna reglerna ér proportionerliga.

6. Vetenskaplig och teknisk utveckling som pdverkar konsumenternas mdjligheter att bedoma
kvaliteten pd den tjdnst som yrkesutovaren utfor

Konsumenten &r ofta i ett kunskapsunderldge gentemot den som ldmnar information och
radgivning om egenvard pa oppenvardsapotek. Det kan vara svart for en konsument att
bedoma kvaliteten pa den information och rddgivning om egenvard som den far, vilket talar
for behovet av den typ av reglering som Likemedelsverket foreslar. Att vetenskaplig och
teknisk utveckling i ndgon man kan komma att paverka konsumenternas mojligheter att
beddma kvaliteten pd informationen och rdden om egenvard i positiv riktning forédndrar inte
det.
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