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Konsekvensutredning gallande forslag till nya foreskrifter
om handel med vissa receptfria lakemedel

1. Problemet och vad som ska uppnas

1.1. Inledning

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel
finns krav pa detaljhandel med vissa receptfria likemedel pa andra forséljningsstéllen dn
Oppenvardsapotek. Sedan foreskrifterna beslutades ar 2009 har handel med receptfria
lakemedel som sker pa annat sétt 4n den traditionella i fysiska butiker 6kat i omfattning. Det
ar i dag vanligt att kop av ldkemedel till exempel sker via internet och att likemedlen sedan
skickas till mottagaren. I denna konsekvensutredning avses med distanshandel sddan handel
med receptfria likemedel diar konsumenten koper ldkemedel pa annat sétt @n i en fysisk butik
eller diar konsumenten far tillgang till likemedlet pa annat stélle 4n i den fysiska butiken efter
distribution. Med andra ord omfattas @ven kop i en fysisk butik nér ldkemedlen inte
tillhandahalls konsumenten i den fysiska butiken utan skickas till konsumenten.

Ar 2018 fanns det 284 verksamheter som anmiilt till Likemedelsverket att de hade for avsikt
att bedriva handel med receptfria ldkemedel via e-handel. Ar 2023 hade antalet dkat till dver
500 verksamheter. Majoriteten (90 procent) av de verksamheter som 1 dagsldget anmélt att de
bedriver distanshandel med vissa receptfria likemedel tillhor en storre organisation sasom
varuhus, livsmedelskedja eller drivmedelsbolag.

De krav som stills 1 LVFS 2009:20 giller oavsett om forsdljning sker i fysisk butik eller
genom distanshandel. Vissa av kraven behover dock uppfyllas pa andra sitt vid distanshandel
an vid handel i fysisk butik. Vid distanshandel kan konsumenten till exempel kdpa ldkemedel
via internet och sedan fa likemedlen levererade till ett utlimningsstille eller direkt hem. Detta
innebdr att krav pa exempelvis likemedelskvalitet och sikerhet vid hantering av likemedel,
samt vid 6verlamnande av likemedel behover uppfyllas pa andra sitt dn nédr konsumenten far
tillgang till 1akemedlen i en fysisk butik direkt vid koptillfillet. Likemedelsverket ser déarfor
behov av att utveckla kraven 1 foreskrifterna och infora ytterligare krav avseende bland annat
distribution av likemedel. Verksamhetsutovaren kan anlita underleverantorer for att utfora
uppdrag hinforliga till verksamhetsutovarens verksamhet och Lakemedelsverket ser dirfor
behov att stélla krav dven pa sadan verksamhet.

Likemedelsverket remitterade i november 2022 forslag till nya foreskrifter om distanshandel
vid oppenvardsapotek (diarienummer 3.1.1-2022-088227). De foreskrifterna har efter
remissen omarbetats och remitteras nu pa nytt i samma #rende parallellt med detta forslag.! I
den man det bedoms dndamalsenligt och mojligt foreslas motsvarande krav gillande
distanshandel med receptfria likemedel bade fran andra forséljningsstillen én
oppenvardapotek, och fran 6ppenvardsapotek.

Trots att de nu foreslagna kraven framst ror distribution av salda likemedel och krav pa
underleverantorer foreslar Likemedelsverket att det beslutas om nya foreskrifter om handel
med vissa receptfria ldkemedel. Det sker frimst mot bakgrund av att det annars skulle

! Forslaget finns publicerat pa Likemedelsverkets webbplats, se https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-
regler/kommande-lagstiftning.
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behovas omfattande d@ndringar i LVFS 2009:20 i form av bland annat ny struktur av
foreskrifterna, nya beteckningar av paragrafer och dndrade rubriker samt att nya krav fors in.
Likemedelsverket bedomer att det skulle forsvara ldsbarheten och foreslar diarfor att LVES
2009:20 upphivs och att det utfardas nya foreskrifter.

Nedan redogors for de krav i de foreslagna foreskrifterna som ér nya i forhallande till kraven i
LVFS 2009:20 samt de dvervdganden som Likemedelsverket gjort avseende dessa. I bilaga 2
Kommentarsdokument anges i rutor under respektive paragraf vilka paragrafer som ir nya,
vilka paragrafer som i de nu foreslagna foreskrifterna kommer motsvara paragrafer i LVFS
2009:20 samt i vilken man foreslagna paragrafer motsvarar delar av paragrafer i LVFS
2009:20. Kraven i de nu foreslagna foreskrifterna som motsvarar krav i LVFES 2009:20, och
ddrmed 6verfors oforandrade eller endast genomgar redaktionella dndringar, beskrivs inte
niarmare i denna konsekvensutredning.

1.2. Definitioner

Likemedelsverket ser behov av att infora tva nya definitioner i foreskrifterna (2 §).

I de foreslagna foreskrifterna definieras begreppet distribution som all hantering av
forsandelser som sker fran det att forsdndelsen skickas fran verksamhetsutovarens lokaler till
dess att den har dverlamnats till mottagaren eller till dess att forsdndelsen har anlént till
verksamhetsutovaren vid ett atersandande. Syftet med att infora en definition av begreppet ar
att det ska vara tydligt nér reglerna om distribution av likemedel ir tillampliga.

Det foreslas ocksa att begreppet overldmnande definieras som nér likemedel 1amnas Gver till
mottagaren. Likemedelsverket ser behov av att inféra en definition av begreppet mot
bakgrund av de krav som foreslas vad giller 6verlamnande (se vidare under avsnitt 1.3.4.).
Det innebér dven att det, 1 kombination med kraven rorande 6verlimnande, blir tydligt nér
verksamhetsutovarens ansvar for ldkemedlen upphor.

1.3. Distribution

Ett syfte med de nu foreslagna kraven dr att tydliggora verksamhetsutovarens ansvar under
hela distributionen. Det blir exempelvis tydligt att verksamhetsutovaren ansvarar for
lakemedlets kvalitet under distributionen samt for att 1ikemedel nar mottagaren och inte
hamnar pa avvigar. Det dr av samma skl av vikt att forsdndelser som inte kunnat 6verldmnas
hanteras pa ett sikert sitt under atersindandet till verksamhetsutovaren. Darfor foreslas att
dven hanteringen av forsindelser som inte 6verlimnas utan atersénds till verksamhetsutévaren
ska omfattas av krav som ror distribution.

1.3.1. Information i forsandelser

Likemedelsverket foreslar att det infors krav pa att det i forséandelser med likemedel ska
finnas tydlig information om att likemedlet inte ska anvidndas om ldkemedlet eller
forpackningen har synliga fel eller brister (17 §).

Det finns krav pa att det vid mottagande av leveranser ska kontrolleras att likemedel som
levererats inte har synliga fel eller brister (se 7 § LVFS 2009:20, 10 § i de nu foreslagna
foreskrifterna). Det finns dven krav pa att en ldkemedelsforpackning som Oppnats, har synliga
fel eller brister eller alltfor kort hallbarhet inte far limnas ut (se 11 § LVES 2009:20, 15 § i de
nu foreslagna foreskrifterna. I sistndimnda paragraf anvénds begreppet sdljas istéllet for
ldmnas ut’). Vid distanshandel distribueras likemedlen i forsindelser som sedan dverlimnas

2 Se vidare i avsnitt 1.8.2.
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till mottagaren. Det innebir att skador kan uppsta pa ldkemedelsférpackningen under
distributionen utan att verksamhetsutdvaren eller dennes underleverantor kan se det. Skador
pa en likemedelsforpackning kan innebéra risk for paverkan pa likemedlets kvalitet. Det nya
kravet foreslas for att sa langt det dr mojligt sikerstilla att konsumenter endast anviander
lakemedel av god kvalitet.

1.3.2. Kvalitet

I de foreslagna foreskrifterna foreslas ett krav pa att 1akemedel ska distribueras under
forvaringsbetingelser som #r godkinda for ldkemedlen. Likemedel far inte exponeras for
forhallanden som kan paverka kvaliteten negativt, skada forpackningen eller kontaminera
likemedlen (18 §).

I nu gillande foreskrifter finns krav pa hur likemedel ska forvaras (se 9 § LVFS 2009:20,
delar av 11 och 12 §§ i de nu foreslagna foreskrifterna). Syftet med det nu foreslagna kravet
ar att tydliggora och sikerstilla att de grundldggande kraven betriffande kvalitet, som giller i
hela forsorjningskedjan for ldkemedel, ska uppritthallas dven under distributionen i
detaljhandelsledet. Det vill sdga fram till att forsindelsen med likemedel har ldmnats till
mottagare.

Vissa likemedel har angivna forvaringsbetingelser sa som en Gvre- eller undre
temperaturgréns. Vilka forvaringsanvisningar som giller framgar av Svensk
likemedelsstandard.® For de likemedel som har specificerade forvaringsbetingelser angivna
kan kravet exempelvis uppfyllas genom att anvinda temperaturkontrollerade transporter eller
emballering som sikerstiller att forvaringsbetingelserna uppritthalls under distributionen.

1.3.3. Sakerhet

Likemedelsverket foreslar att det infors ett krav pa att under distributionen ska likemedel
skyddas fran stold och olovlig befattning (19 §).

Vid forsdljning av likemedel i en fysisk butik finns det krav pa att likemedlen ska forvaras
inlast eller under direkt uppsikt av personal (se 8 § LVFS 2009:20, 13 § i de nu foreslagna
foreskrifterna). Med direkt uppsikt avses att nagon i personalen kontinuerligt 6vervakar
lakemedlen och kan forhindra otillborlig atkomst till 1ikemedlen eller averkan pa likemedlen.
Vid distanshandel distribueras likemedlen 1 forsidndelser som sedan 6verlimnas till
mottagaren. Det innebir att kravet pa att forhindra otillborlig atkomst till 1akemedlen eller
averkan pa likemedlen behover uppfyllas pa andra sitt dn vid handel i fysisk butik. Under
distributionen ansvarar verksamhetsutovaren for likemedlen. Lakemedelsverket ser att det
kan finnas moment under distributionen som kan innebéra dkade risker for stold och olovlig
befattning. Syftet med att infora kraven ér att minska risken for att ladkemedel stjdls och siljs
vidare pa den illegala marknaden och/eller att likemedel hamnar pa avvédgar samt hanteras pa
ett sitt som kan skada ménniskor, djur eller miljo. Det regleras inte hur kravet ska efterlevas,
istéllet behover en bedomning goras av respektive verksamhetsutovare utifran dennes
verksambhet.

3 Svensk likemedelsstandard 2023.2 Forvaring, mérkning, lagrings- och anvéindningstider for likemedel,

https://www.lakemedelsverket.se/49efce/globalassets/lanklistor/publikationer/svensk-
lakemedelsstandard/forvaring-markning-lagrings-och-anvandningstider.pdf.
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1.3.4. Overlamnande

Likemedelsverket foreslar att det infors krav pa att en forsdndelse som innehaller likemedel
ska overlamnas till rétt mottagare. Overlamnandet ska ske pa ett sadant sitt att forséindelsen
inte ldmnas litt gripbar for obehoriga (20 §).

Genom att reglera dverlimnande vid distanshandel, tydliggors verksamhetsutdvarens ansvar
under hela distributionen, det vill sdga fran det att forsdndelser med likemedel skickas fran
verksamhetsutovaren till dess att forsdndelsen overlimnas till mottagaren.

Likemedelsverket bedomer att om forsdndelser lamnas ldtt gripbart kan det innebira en 6kad
risk att nagon obehdrig oppnar, skadar eller stjél forsdndelsen. Likemedel dr potenta och
kénsliga varor som kan vara skadliga for ménniskor, djur och miljé om de hanteras eller
anvinds fel. Aven receptfria likemedel kan orsaka skador vid felaktig hantering och
anvéndning, och det dr darfor viktigt att minska risken att obehoriga kommer at likemedlen.

Det regleras inte hur det ska sékerstéllas att forsdndelser 6verldmnas till rdtt mottagare och
inte ldmnas litt gripbart. Istillet behdver verksamhetsutdvare ta stéllning till hur
overlamnande kan ske pa ett sadant sitt att kravet efterlevs. Det nu foreslagna kravet torde
normalt sett medge att overlamnande i en postlada kan vara mojligt. Att det foreslas att
forsandelsen inte far 6verlamnas pa ett sadant sitt att det dr “14tt gripbart” bedoms dock till
exempel innebira att en forsdndelse innehéllande ldkemedel inte far hiangas pa en ytterdorr,
laggas utanfor en bostad eller utanpa eller vid sidan av en postlada. Det nya kravet foreslas for
att minska risken for stold och olovlig befattning och sa langt det dr mojligt sékerstilla att
forsandelser med likemedel nar fram till ritt mottagare sa att den som har ett behov av
likemedlet far det.

1.4. Forsandelser som inte kunnat overlamnas

I de foreslagna foreskrifterna foreslas krav pa att en forsdndelse som innehaller likemedel
som har sélts och skickats till en mottagare men som inte har kunnat 6verldmnas till
mottagaren ska atersiandas till verksamhetsutovaren sa snart som majligt (24 §). Vid
atersindande enligt forsta stycket behover kravet i 18 § om distribution under
forvaringsbetingelser som dr godkénda for ldkemedlet inte tilldmpas.

For forsdndelser med likemedel som inte har kunnat 6verldmnas till mottagaren kvarstar
ansvaret for forsandelsen hos verksamhetsutovaren och forsiandelsen ska darfor aterséndas till
verksamhetsutdvaren. Kravet giller oavsett leveranssiitt.

Kravet stills for att minska risken for stold (avledning) och for att minska risken att likemedel
pa annat sitt kommer pa avvégar och skadar ménniskor, djur eller miljo. Om forsdandelser som
innehaller likemedel inte har kunnat 6verldmnas enligt 6verenskommelse (exempelvis inom
en vecka fran ett utlimningsstélle eller efter ett, eller ett forutbestamt antal upprepade, forsok
till personlig leverans) ska forsandelserna inte ligga kvar pa exempelvis ett utlimningsstille, i
ett transportfordon eller pa en omlastningsplats ldngre dn ndodvindigt. Forsidndelserna ska i
stillet atersidndas till verksamhetsutovaren sa snart som mojligt.

I bestimmelsen infors ett undantag som innebiér att kravet om att likemedlen ska distribueras
under forvaringsbetingelser som dr godkédnda for 1ikemedlen inte behover tillampas under
atersandandet. Kravet pa att forvaringsbetingelserna ska uppritthallas &r i detta ssmmanhang
inte nodvindigt eftersom det dven infors ett krav pa att likemedel som har atersénts inte far
sdljas pa nytt. Det dr dock fortsatt nodvindigt att sdkerstilla att forpackningar som atersiands
inte skadas under atersiandandet for att minska risken att innehallet skadar manniskor, djur
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eller miljo. Aven kraven i 19 § som anger att likemedel ska skyddas fran stold och olovlig
befattning giller under hela distributionen, det vill sdga dven vid atersdndande av forsandelser
som inte har kunnat 6verldmnas.

Vidare foreslas krav pa att forsdndelser som innehaller likemedel och som inte har kunnat
overlamnas till mottagaren och som har atersints till verksamhetsutovaren enligt 24 § ska
hallas atskilda fran likemedel som inte har sélts och forsdndelser som inte har skickats. Vid
ankomsten till verksamhetsutdvaren ska det sdkerstillas att innehallet i den atersinda
forsandelsen overensstimmer med det som skickades. Likemedel som har atersénts till
verksamhetsutovaren far inte séljas pa nytt eller skickas till mottagaren pa nytt och ska tas om
hand pa lampligt sitt (25 §).

Kravet pa att forsdndelser som atersénts ska hallas atskilda fran likemedel som inte har salts
och forsdndelser som inte har skickats ut syftar till att minska risken for sammanblandning
och risken for att forsdndelsen skickas ut pa nytt.

I dagslaget stills inte nagra krav pa att sékerstilla bibehallen likemedelskvalitet avseende ett
likemedel som har atersints till verksamhetsutovaren pa grund av att det inte kunnat
overlamnas till mottagaren. Da kvaliteten for ett sadant likemedel inte kan garanteras foreslar
Lakemedelsverket att verksamhetsutovaren inte heller ska fa silja likemedlet pa nytt eller
skicka det till mottagaren pa nytt. Det nu foreslagna kravet innebir att likemedel som
atersénts till verksamhetsutovaren ska tas om hand pa lampligt sitt vilket i praktiken innebdr
att verksamhetsutovaren behdver ombesorja att de destrueras pa ett sikert sitt.

1.5. Dokumentation

Lakemedelsverket foreslar krav (27 §) pa att det for att mojliggora sparbarhet ska finnas
dokumentation over distribution av salda likemedel. Dokumentationen ska for varje
forsandelse som skickas fran verksamhetsutovaren innehalla uppgift om datum for nir
forsidndelsen skickats, namn, ldkemedelsform och styrka, forpackningsstorlek och antal
forpackningar for respektive likemedel. Vidare ska dokumentationen innehalla uppgift om
namn och adress till mottagaren, distributionssétt samt, i forekommande fall, underleverantor.
Aven datum for 6verlimnande ska dokumenteras.

Vidare foreslas att det ska inforas krav (28 §) pa att det for forsandelser som har atersints
enligt 24 § ska finnas dokumentation for att mojliggora sparbarhet. Dokumentationen ska
innehalla uppgift om datum for nir forsdndelsen ankommit till verksamhetsutovaren.
Dokumentationen ska dven innehalla uppgift om namn, likemedelsform och styrka for det
atersinda ldkemedlet, antal atersinda forpackningar och forpackningsstorlek for respektive
lakemedel. Vidare ska distributionssétt, samt, 1 forekommande fall, underleverantor for
atersindandet dokumenteras. Dessutom ska uppgift om sikerstillandet och hanteringen enligt
25 § dokumenteras. Dokumentationen enligt ovan ska vara sparbar i forhéllande till
dokumentationen enligt 27 § for samma forséndelse.

Likemedelsverket foreslar vidare krav (29 §) pa att det ska upprittas dokumentation over
egenkontroll vad géller kartlaggning enligt 30 §, beskrivning och resultat av riskbedomningar
som ska genomforas enligt 31 § forsta stycket, beskrivning och resultat av den systematiska
uppfdljning och utvirdering som ska genomforas enligt 31 § tredje stycket, samt beskrivning
och resultat av kontroller som ska genomforas enligt 32 §.

Likemedelsverket foreslar dokumentationskrav 6ver distributionen i syfte att sidkerstilla
sparbarhet och mojliggora egenkontroll. Det innebir att verksamhetsutdvaren ska kunna
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kontrollera och f6lja upp sin verksamhet samt att vid tillsyn och kontroll kunna visa att
gillande krav efterlevs.

Dokumentationskraven behovs for sparbarhet av lakemedlen och #r viktig for att sidkerstilla
att lakemedel som inte har kunnat 6verldmnas inte kommer pa avvigar utan kommer tillbaka
till verksamhetsutdvaren for att kunna tas om hand pa lampligt sétt.

Den kartldggning, riskbedomning och kontroll som avses redogors for i avsnitt 1.6.1.
Dokumentationen behovs for att verksamhetsutdvaren ska kunna analysera och utvirdera hur
vil distributionen lever upp till kraven och for att det i tillsyn ska kunna visas att de krav pa
egenkontroll och distribution som dokumentationen avser har uppfylits.

1.6. Egenkontroll

1.6.1. Distribution

Lakemedelsverket foreslar att det infors ett krav (30 §) pa att innan en verksamhetsutovare
erbjuder distribution av salda likemedel ska en kartldggning av den planerade verksamheten
goras. Kartliggningen ska innefatta alla led och faktorer i distributionen av likemedel. Det
foreslas vidare (31 §) att det ska goras en riskbedomning med utgangspunkt i kartliggningen
enligt 30 § for att identifiera och virdera de risker som kan uppsta under distributionen. For
att uppna en siker distribution med bibehallen likemedelskvalitet ska kartldggningen och
riskbedomningen ligga till grund for val av distributionssitt, typ av emballage och hur
overlimnande ska ske. Distributionen ska systematiskt foljas upp och utvirderas. Vid
forandringar, identifierade avvikelser eller nytillkomna faktorer som paverkar distributionen
ska en ny riskbedomning enligt forsta stycket genomforas. For att sikerstilla att
distributionen kommer att ske i enlighet med de foreslagna foreskrifterna foreslas ett krav (32
§) pa att kontroller av den planerade distributionen ska genomféras innan verksamheten
paborjas. Regelbundna kontroller ska dérefter ske for att verifiera att distributionen sker i
enlighet med foreskriftskraven. Frekvensen och omfattningen av kontrollerna ska sta i
proportion till resultat av genomforda kontroller samt identifierade risker och avvikelser.

Syftet med de foreslagna kraven ir att sikerstélla en god kvalitet pa likemedlen och att de
hanteras sikert under distributionen till mottagaren. For att verksamhetsutdvaren ska kunna
sdkerstilla detta behover en kartliggning goras innan verksamhet som innefattar distribution
av salda likemedel paborjas. Detta innebir att verksamhetsutovaren ska kartlagga bland annat
vilka likemedel man har for avsikt att distribuera, vart de ska skickas, vilka transportsitt som
kan vara aktuella och om underleverantorer ska anlitas for att utféra nagon del av
distributionen.

Utifran kartldggningen ska sedan verksamhetsutovaren identifiera de risker som distributionen
kan innebira och virdera dem i en riskbedomning. Resultatet av riskbedomningen ska utgora
en grund for olika stidllningstaganden exempelvis om tinkta distributionssétt och
distributionsvégar dr lampliga for de likemedel som ska distribueras och pa sadant sitt sa att
kraven i regelverket uppfylls. Likemedel kan vara kinsliga for olika faktorer sasom ljus, fukt,
temperaturforandringar och yttre paverkan vilket ska beaktas i val av emballage. Riitt
emballage skyddar likemedlen fran dessa paverkansfaktorer och bidrar till att de bibehaller
sin kvalitet under distributionen. Oberoende av distributionssittet ska det kunna visas att
likemedlen inte har exponerats for forhallanden som kan skada deras kvalitet eller pa annat
sitt paverka lakemedlen. Vidare behover de distributionskrav som giller vid ett eventuellt
atersdndande av forsindelser som inte 6verlamnats beaktas.
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Distributionen ska systematiskt foljas upp och utvirderas. Om det sker fordandringar eller om
det tillkommer nya faktorer som fordndrar distributionen ska en ny riskbedémning
genomforas vilket kan leda till att atgdrder behdver vidtas. Hur omfattande en ny
riskbedomning behover vara beror pa vilka forindringar eller faktorer som ir aktuella. Aven
avvikelser som rapporteras av eventuella underleverantorer eller som identifieras vid kontroll
eller granskning ska beaktas och atgirdas.

For att sdkerstilla att distributionen kommer att ske 1 enlighet med dessa foreskrifter ska
kontroller av den planerade distributionen genomforas innan verksamheten paborjas. Syftet
med detta dr att verksamhetsutovaren ska kontrollera sitt distributionsflode for att sékerstilla
att likemedlen kommer att hanteras sikert och med bibehallen kvalitet under hela
distributionen. Regelbundna kontroller ska dérefter ske for att verifiera att distributionen sker
i enlighet med foreskriftskraven. Genom de regelbundna kontrollerna fortsitter
verksamhetsutdvaren att sikerstilla att lakemedlen hanteras sidkert och med bibehallen
kvalitet hela vdgen fram till mottagaren, det vill sdga bade under transporten och vid
overlimnandet till mottagaren. Aven distributionen i form av itersindande av forséindelser
som inte har kunnat dverldmnas behover kontrolleras for att sikerstilla att de
distributionskrav som giller efterlevs och att forsidndelser inte skadats. Frekvensen och
omfattningen av kontrollerna ska sté i proportion till resultat av genomférda kontroller samt
identifierade risker och avvikelser. Med detta avses att beroende pa identifierade risker,
resultatet av tidigare kontroller samt resultat fran genomforda granskningar hos en eventuell
underleverantor kan frekvensen och antalet kontroller som genomf6rs behova justeras.
Synpunkter fran konsumenter och klagomal som nar verksamhetsutovaren bor ocksa inga i
virderingen och bedomningen av hur ofta och i vilken omfattning kontroller bor ske. Det &r
upp till verksamhetsutdvaren att bedoma hur kontroller och atgérder ska utforas for att kraven
ska uppfyllas.

Sasom kraven dr utformade ska kartliggningen goras av den planerade verksamheten innan en
verksamhetsutdvare paborjar distribution av salda likemedel. Eftersom Liakemedelsverket
bedomer att dven verksamhetsutovare som idag erbjuder distribution av salda likemedel
behover gora en kartldggning och dérefter en riskbedomning av verksamheten foreslas
overgangsbestimmelser. [ 6vergangsbestimmelserna anges att den verksamhetsutovare som
vid ikrafttradandet av dessa foreskrifter erbjuder distribution av salda likemedel ska gora en
kartlaggning, riskbedomning och kontroller av den pagaende verksamheten i enlighet med 30
§, 31 § forsta och andra stycket samt 32 § forsta stycket. Detta ska vara gjort senast tva
manader efter att foreskrifterna triader i kraft.

Det foreslas dven ett krav (33 §) pa att avvikelser och brister i likemedelshanteringen under
distributionen skyndsamt ska hanteras och utredas. Korrigerande och forebyggande atgirder
ska vidtas sa snart som mojligt. Avvikelserna och bristerna samt de utredningar och atgirder
som vidtas med anledning av dessa ska fortlopande dokumenteras, sammanstéllas och
utvirderas. Aven sammanstillningar och utvirderingar ska dokumenteras. Berord personal
ska informeras om intriffade avvikelser och vidtagna atgérder.

Kravet foreslas av flera skil. Ett syfte dr att verksamhetsutovaren ska uppméarksamma
avvikelser och brister som intréffat och kunna atgiarda dem. Ett annat syfte &r att kunna
forebygga att liknande avvikelser och brister uppstar pa nytt. Aven kraven pa dokumentation,
sammanstéllning och utvirdering foreslas for att verksamhetsutovarna ska fa en overblick,
identifiera monster och att tidigt kunna vidta atgéirder for att férhindra att potentiella
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avvikelser och brister intriffar. Vidare ska verksamhetsutovaren kunna kontrollera och folja
upp sin verksamhet samt vid tillsyn och kontroll kunna visa att giillande krav efterlevs.

Under distributionen kan det finnas fler risker att likemedel exponeras for forhallanden som
kan skada deras kvalitet eller pa annat sitt paverka dem jamfort med da likemedel siljs och
Overldmnas till mottagaren i en fysisk butik. Det kan till exempel rora sig om risker som
uppstar pa grund av temperaturforindringar eller skador pa forpackningen. Eftersom
Likemedelsverket foreslar ytterligare foreskriftskrav avseende distribution ser
Likemedelsverket behov av att dven stilla krav pa hantering av avvikelser och brister som
uppstar under distributionen for att verksamhetsutovaren ska kunna f6lja upp och kontrollera
den delen av sin verksambhet.

1.6.2. Egenkontrollprogram

I forslaget stills krav pa ytterligare instruktioner for de verksamheter som erbjuder
distribution av salda likemedel (35 §). De ytterligare instruktionerna géller hur kraven
rorande information i forsidndelser, kvalitet, sikerhet samt 6verlimnande ska uppfyllas.
Kraven omfattar dven instruktioner for hur kraven avseende likemedel som inte har
overldmnats ska uppfyllas samt instruktioner for hur kraven avseende dokumentation ska
uppfyllas. Egenkontrollprogrammet ska @ven innehalla instruktioner som beskriver hur
kartlaggning, riskbedomning, systematisk uppfoljning och utvirdering av distributionen ska
genomforas. Vidare krévs instruktioner som beskriver hur initiala och regelbundna kontroller
av distributionen ska planeras och genomforas. Egenkontrollprogrammet ska @ven innehalla
instruktioner for hur hantering av avvikelser och brister ska sédkerstillas.

Dirutover foreslas dven krav pa att egenkontrollprogrammet ska innehalla de instruktioner
som behovs for att sikerstilla att regelverket géllande anlitande av underleverantorer
efterlevs.

Kraven pa instruktioner i egenkontrollprogrammet bedoms vara nodvindiga for att
verksamhetsutdvaren ska kunna styra och folja upp att verksamheten bedrivs 1 enlighet med
gillande krav. Det bedoms dven nodvindigt for att Likemedelsverket ska kunna bedriva
tillsyn och for att kommunerna ska kunna bedriva kontroll.

1.7. Underleverantorer

Lakemedelsverket foreslar krav (37 §) pa att verksamhetsutdvaren innan en underleverantor
anlitas ska beddma om underleverantoren har forutsittningar att genomfora de tilltdnkta
uppgifterna. Bedomningen ska dokumenteras.

Det foreslas dven ett krav (38 §) om att verksamhetsutovaren ska sékerstilla att de uppdrag
som utfors av en underleverantor foljer géllande krav genom att; inga skriftligt avtal med
underleverantdren 1 vilket uppdraget regleras samt forse underleverantéren med nédvéndig
information och nédvéndiga instruktioner. Likemedelsverket foreslar dven (39 §) att
verksamhetsutovaren ska, utdver vad som anges 1 38 §, sdkerstilla att uppdrag som utfors av
en underleverantor avseende distribution av ldkemedel foljer géllande krav genom att; se till
att avvikelser som intriffar hos underleverantor och som &r hdnforliga till
verksamhetsutévarens verksamhet rapporteras till verksamhetsutovaren och att avvikelserna
hanteras i enlighet med 33 §, samt genomfora granskning minst en gang per ar av den del av
verksamheten som utfors av underleverantoren. Protokoll 6ver genomforda granskningar samt
dokumentation over de rittelser och forebyggande atgirder som vidtagits till f6ljd av
granskningarna ska upprittas.
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De foreslagna kraven syftar till att tydliggora verksamhetsutdvarens ansvar for verksamheten
aven vid anlitande av underleverantorer. Genom att infora krav pa att ett skriftligt avtal
upprittas med underleverantoren tydliggors uppdraget for parterna och gar att folja upp bade
av verksamhetsutovaren och av tillsyns- och kontrollmyndigheter. De underleverantdrer som
avses dr sadana som anlitats av verksamhetsutovaren for att utfora uppgifter som hérror till de
krav som foljer av att bedriva detaljhandel enligt lagen om handel med vissa receptfria
lakemedel och dirtill hérande forordning och foreskrifter.

Genom de krav som stills pa rapportering och hantering av avvikelser samt granskning av
verksamhet som utfors av underleverantor kan verksamhetsutdvaren 16pande folja upp de
uppdrag som utfors av en underleverantor avseende distribution och visa att kraven i
regelverket efterlevs.

Granskning av en underleverantor kan ske pa olika sitt, vissa delar och moment kan behova
granskas pa plats hos underleverantoren, medan andra delar skulle kunna granskas utifran
inskickade dokumentation och underlag fran underleverantoren.

For den verksamhetsutovare som vid ikrafttridandet av de foreslagna foreskrifterna redan har
anlitat en underleverantor ska kraven i 37 och 38 §§ efterlevas senast tre manader efter att
foreskrifterna trader i kraft.

1.8. Bevarande av dokumentation

Likemedelsverket foreslar (40 §) att dokumentation som anges i bestimmelsen ska bevaras pa
ett sadant sitt att den inte riskerar att forkomma eller forstoras. Dokumentationen ska hallas
tillgéinglig for tillsyn och kontroll under tre ar. I nu gillande foreskrifter finns motsvarande
krav avseende bevarande under tre ar (se 15 § tredje stycket LVES 2009:20). I de nu
foreslagna foreskrifterna omfattar kravet pa bevarande fler uppgifter eftersom det foreslas
ytterligare krav pa dokumentation enligt ovan. De nya dokumentationskraven dr
dokumentation over sparbarhet enligt 27 och 28 §§, dokumentation 6ver egenkontroll enligt
29 §, dokumentation 6ver avvikelsehantering enligt 33 §, dokumentation 6ver beddmningen
enligt 37 §, avtal information och instruktioner enligt 38 § samt protokoll dver genomforda
granskningar samt dokumentation over rittelser och férebyggande atgirder som vidtagits till
foljd av granskningarna enligt 39 § 2.

1.9. Ovriga férslag

1.9.1. Upplysnhingsbestammelser

I de foreslagna foreskrifterna foreslas en upplysningsbestammelse (3 §) dér det framgar att det
i 10 kap. 1 § ldkemedelslagen (2015:315) anges att den som yrkesmassigt tillverkar,
importerar, sidljer, transporterar, forvarar eller pa annat sitt yrkesmassigt hanterar likemedel
ska vidta de atgdrder och i ovrigt iaktta sadan forsiktighet som behovs for att hindra att
lidkemedlen skadar médnniskor, egendom eller miljon samt se till att likemedlens kvalitet inte
forsdmras. Vidare hinvisas det till att det i 2 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria ldkemedel anges att detaljhandeln ska bedrivas pa ett sadant sitt att liakemedlen inte
skadar ménniskor, egendom eller miljo samt sa att liakemedlens kvalitet inte forsamras.

I de foreslagna foreskrifterna foreslas @ven en upplysningsbestimmelse (4 §) dér det framgar
att det i lagen (2005:59) om distansavtal och avtal utanfor affarslokaler regleras bland annat
vilken information som en naringsidkare ska ldmna till en konsument innan ett avtal ingas och
nér ett distansavtal har ingatts.
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1.9.2. Redaktionella andringar

De nu foreslagna foreskrifterna har, i forhallande till LVFS 2009:20, en ny struktur. Delvis
beror det pa att det infors nya krav och delvis beror det pa en 6versyn av dagens struktur. Den
nya strukturen innebir att ordningen pa vissa paragrafer dndras samt att vissa stycken i nagra
paragrafer flyttas till nya paragrafer. Den nya strukturen innebér ingen dndring i sak, utan
syftar till att gora foreskrifterna tydligare och férenkla for dem som ska tillampa
foreskrifterna.

I de nuvarande foreskrifterna anvinds begreppet ldmnas ut nir ldkemedel siljs till konsument.
I de nu foreslagna foreskrifterna foreslas att begreppet ldmnas ut dndras till begreppet sdiljas.
Begreppet ldmnas ut dr ett vedertaget begrepp inom apoteksbranschen och anvinds bland
annat nir ett likemedel lamnas ut till konsument, antingen efter expediering av ett recept eller
om ett receptfritt likemedel som inte forskrivits séljs. Inom detaljhandel i 6vrigt anvinds inte
begreppet lamnas ut, savitt Likemedelsverket kinner till, varfér myndigheten foreslar
dndringen. Ingen dndring i sak dr avsedd.

2. Alternativa Iosningar

Idag regleras handel med vissa receptfria lakemedel 1 LVFS 2009:20. I enlighet med vad som
framgar ovan foreslar Likemedelsverket nya foreskrifter mot bakgrund av att myndigheten
har sett behov av att fortydliga och komplettera vissa krav.

Ett alternativ till de foreslagna foreskrifterna skulle kunna vara att genomfora
informationsinsatser eller utbildningar riktade till verksamhetsutévare for att tydliggora hur
kraven som idag finns ska uppfyllas. Det skulle kunna fortydliga tolkning och tillimpning av
nu gillande regler. Likemedelsverket anser dock att det utdver fortydligande av vissa krav
dven behover inforas nya krav, varfor det inte skulle vara tillrdckligt med endast
informationsinsatser. Frivilliga verenskommelser, sasom branschéverenskommelser, eller
liknande bedoms inte vara tillrickligt eftersom dessa inte blir bindande och Likemedelsverket
respektive kommunerna kan inte heller bedriva tillsyn eller kontroll vad giller efterlevnad av
sadana dverenskommelser eller motsvarande.

Likemedelsverket bedomer darfor att nagot alternativ till bindande regler i form av
foreskrifter inte finns for de nu foreslagna kraven.

3. De som berors av regleringen

De som berors av de foreslagna kraven édr de verksamhetsutovare som bedriver handel med
receptfria lakemedel som innefattar distribution av salda likemedel till mottagare samt de
verksamhetsutdvare som anlitar underleverantorer for nagon del av sin verksamhet. Utover
verksamhetsutovare som idag bedriver distanshandel paverkas d@ven den som planerar att
paborja sddan distanshandel som omfattas av de foreslagna foreskrifterna. Aven konsumenter
som koper ladkemedel via distanshandel berors.

Indirekt berors dven de foretag som anlitas av verksamhetsutévare for exempelvis distribution
sa som transportforetag, budfirmor och utlimningsstillen. I och med att forslaget innebér att
vissa leveranssitt som idag forekommer inte lingre kommer att vara mojliga sa kan foretag
som tillhandahaller dessa tjanster paverkas av forslagen. Forslagen géllande underleverantorer
kan medfora att avtal behover anpassas samt att verksamhetsutovarnas granskning och
uppfoljning av avvikelser kan medfora merarbete for underleverantrerna.
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Av 20 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel framgar att den kommun dér
detaljhandeln bedrivs ska kontrollera efterlevnaden av lagen och de foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen. Eftersom kommuner bedriver sadan kontroll, kommer de
foreslagna foreskrifterna innebéra att kontrollen dven omfattar nya och éndrade krav.

4. Bemyndiganden

Likemedelsverket meddelar de foreslagna foreskrifterna med stod av bemyndigandeni 6 § 1
och 3 samt 7 § forordningen (2009:929) om handel med vissa receptfria likemedel samt 9
kap. 11 § likemedelsférordningen (2015:458).

5. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Likemedelsverket gor bedomningen att de foreslagna foreskrifterna medfor foljande
kostnader och konsekvenser.

5.1. Konsekvenser for verksamhetsutovare

Det finns for ndrvarande cirka 5100 aktorer som anmilt handel med vissa receptfria
lakemedel till Lakemedelsverket. For ndrvarande ir det cirka 500 verksamhetsutovare som
har anmilt till Lakemedelsverket att de bedriver handel enligt lagen (2002:562) om
elektronisk handel och andra informationssambhdllets tjanster (jamfor 4 § andra stycket LVES
2009:20). Det ar framst verksamhetsutévare som bedriver distanshandel som berors av
forslagen i foreskrifterna. Aven de verksamhetsutovare som planerar eller dverviger att
paborja distanshandel berors av de foreslagna foreskrifterna. Vidare paverkas aktorer som kan
komma att paborja handel med vissa receptfria likemedel. Vissa av forslagen reglerar inte
bara distanshandel utan dven generella krav vid anlitande av underleverantorer. Det innebér
att aven verksamhetsutdvare som anlitar underleverantorer for att utfora uppdrag hianforliga
till ndgon annan del av verksamheten berors.

De aktorer som bedriver detaljhandel med likemedel enligt lagen om handel med vissa
receptfria likemedel dr bland annat butiker inom stora kedjor, bensinstationer, enskilda
verksamhetsutdvare som har en mindre butik eller kiosk samt hotell. Dessa aktorer bedriver
forutom handel med vissa receptfria likemedel dven annan verksamhet. Det kan dérfor variera
hur stor del av verksamheten som berors av de foreslagna kraven. Beroende pa om en aktor &r
en del av en stor kedja med huvudkontor eller om det ror sig om en enskild
verksamhetsutvare som sjélv skoter all verksamhet, far de nu foreslagna kraven olika
paverkan. Mot bakgrund av detta har Likemedelsverket i denna konsekvensutredning gett
exempel pa vad de foreslagna kraven kan medfora for konsekvenser och kostnader for olika
aktorer. Verksamhetens storlek kan vara en faktor som paverkar foretagens
omstéllningsférmaga och som gor att de foreslagna kraven far olika konsekvenser och
kostnader for olika aktorer. En annan aspekt som kan paverka konkurrensforhallanden pa
marknaden édr att de foreslagna kraven kan medfora att troskeln hojs for nya verksamheter att
trdda in pa marknaden.

51.1. Distribution

Likemedelsverket foreslar att det infors krav pa kvalitet och sidkerhet under distribution av

forsandelser som innehaller likemedel. Distributionen omfattar all hantering fran det att en

forsindelse med salda likemedel skickas fran verksamhetsutovarens lokaler till dess att den
har overldmnats till mottagaren eller till dess att en forsdndelse som inte kunnat dverlimnas
har anlint till verksamhetsutdvaren vid ett atersandande.
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Vad giller kravet pa att det i forsdandelser med ldkemedel ska finnas tydlig information om att
lakemedlet inte ska anvindas om likemedlet eller forpackningen har synliga fel eller brister
bedomer Likemedelsverket inte att det kommer att medfora nagra betydande kostnader.
Bedomningen gors mot bakgrund av att det borde vara mojligt att lamna informationen pa till
exempel en foljesedel som ligger i forsdndelsen. For det fall att det finns behov att trycka ett
separat informationsblad bedoms inte heller det medfora nagra betydande kostnader.

Det foreslas vidare att likemedel ska distribueras under forvaringsbetingelser som &r
godkénda for likemedlen. Detta medfor att det behovs utokade krav pa kontroll av
distributionsflodet, att instruktioner behover tas fram och uppdateras samt att avtal anpassade
till de foreslagna kraven behdver tas fram. Vidare kan befintliga avtal med underleverantorer
behova ses over utifran de foreslagna kraven. Likemedelsverket bedomer att de foreslagna
kraven avseende kvalitet under distributionen kan medfora att verksamhetsutdvare behdver
gora anpassningar av sin distribution. Beroende pa vilka anpassningar som behover goras kan
anpassningarna medfora 6kade kostnader.

Kravet pa att forsindelser med lakemedel inte far lamnas litt gripbar for obehoriga kan
innebdra att vissa leveranssitt som idag anvinds inte lingre kommer att vara mojliga utifran
de foreslagna kraven. Det kan medfora att avtal om distributionstjidnster kan behova
omforhandlas eller avslutas och nya avtal tecknas.

Det ar svart for Lakemedelsverket att uppskatta den extra kostnaden detta kan innebira. Det
beror pa verksamhetens omfattning samt de enskilda avtal som tecknas mellan
verksamhetsutdvare och underleverantor. Det kan till exempel ocksa paverkas av vilken typ
av verksamhet som bedrivs och om distanshandel erbjuds till mottagare i hela landet eller 1
verksamhetsutévarens niromrade. Aven vilka likemedel som ska distribueras och de
forvaringsbetingelser som #r godkinda for lakemedlen kan paverka konsekvenser och
kostnader. Vad giller avtal beror pdverkan pa hur avtalen idag #r formulerade. Andringar i
arbetssitt och rutiner kan ta mer tid i ansprak och vara mer kostsamt fér sma enskilda foretag
utan stod fran en central kvalitetsavdelning, se vidare under avsnitt 5.1.6.

5.1.2. Forsandelser som inte kunnat overlamnas

Kraven som foreslas pa att likemedel som inte har kunnat 6verlamnas och har atersénts till
verksamhetsutdvaren inte far siljas pa nytt eller skickas till mottagaren pa nytt innebar i
praktiken att likemedlen i sadana forsidndelser behover destrueras. Det &r
verksamhetsutovaren som ansvarar for att ta fram rutiner for hantering av atersanda likemedel
och for att ombesorja destruktion.

Exempelvis ska det vid atersdndandet av likemedel, vid ankomst till verksamhetsutovaren,
sikerstillas att innehallet i den atersanda forsidndelsen Overensstimmer med det som
skickades. Likemedel som har atersints till verksamhetsutovaren ska ocksa tas om hand pa
lampligt satt (25 §).

Kraven pa atersindande och hantering av likemedel som har salts och skickats till en
mottagare men som inte har kunnat dverldmnas till mottagaren medfor att det kan krivas
forandringar av arbetssitt, uppdateringar och implementering av instruktioner samt
upprittande och bevarande av dokumentation for sparbarhet av distributionen for likemedel
som atersants.

Kostnaderna for destruktion av likemedel kan variera bland annat beroende pa var aktdren
som anlitas dr etablerad samt vilken aktor som anlitas. Enligt uppgift till Likemedelsverket
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forekommer det att foretag som hanterar lakemedelsavfall for destruktion tar ut en
framkorningsavgift och en avgift per kilo ldkemedelsavfall.

5.1.3. Dokumentation

Forslagen innebédr nya dokumentationskrav for de verksamheter som erbjuder distribution av
salda lakemedel. Det behover skapas ett systematiskt arbetssitt samt eventuellt tekniska
mojligheter for avvikelse- och dokumentationshantering for de forséndelser som har salts och
distribuerats till konsument.

Det regleras inte om dokumentationen ska upprittas digitalt eller fysiskt. Forslagen kan
didrmed innebira antingen ett behov av digitalt lagringsutrymme eller i de fall dokumentation
upprittas och sparas fysiskt ett 6kat behov av fysiskt lagringsutrymme.

Kostnaderna for att uppfylla kraven gillande dokumentation kan paverkas av en rad faktorer
sasom distanshandelns omfattning, eventuell kostnad for inkop av nytt IT-stod eller
uppgradering av befintligt IT-stod och om underleverantorer anlitas. I dag finns det bade sma
enskilda verksamheter och stora kedjeanslutna verksamheter som bedriver distanshandel med
vissa receptfria likemedel. De ekonomiska och tekniska forutséttningarna for att anpassa
verksamheten till de foreslagna kraven ser darmed véldigt olika ut och Likemedelsverket har
darfor svart att narmare uppskatta konsekvenser och kostnader for detta.

5.14. Egenkontroll

I avsnitt 1.6.1. redogors for forslag pa krav avseende kartliggning, riskbedomning,
systematisk uppfoljning och utvirdering samt kontroller av distributionen av likemedel. Detta
ar nya krav vilket bade innebar nya arbetsuppgifter och att verksamhetsutévaren behover
utforma nya arbetssitt for att leva upp till kraven.

For att kunna uppfylla kraven géllande kartlaggning och riskbeddmning behover
verksamhetsutovaren avsitta tid for att undersoka olika leveransalternativ och identifiera vilka
risker som kan uppsta med de olika alternativen utifran den planerade distributionen. Vid val
av leveransalternativ ska verksamhetsutovaren beakta de faktorer som kan tidnkas paverka
likemedlens kvalitet, exempelvis typ av emballage och hur dverlimnandet ska ske. Aven
andra risker som kan uppsta i samband med distributionen bor beaktas sasom exempelvis risk
for stold (avledning). Forslaget medfor ocksa krav pa kontroll av distributionsflodet, att
rutiner och instruktioner behover tas fram och uppdateras samt att nya eller uppdaterade avtal
med underleverantorer kan behdva upprittas. Kraven innebir ocksa att det behover finnas ett
systematiskt arbetssitt for att folja upp och utvirdera distributionen samt vid behov gora en
ny riskbedomning.

Hur mycket resurser den enskilde verksamhetsutdvaren behover avsitta for att genomfora
kartldggning och riskbedomning dr svart att uppskatta eftersom det skiljer sig at beroende pa
verksamhetens omfattning och komplexitet. Faktorer som vilket sortiment som ska
tillhandahallas, om olika leveransalternativ ska tillhandahallas och om distributionen ska
utforas av en eller flera underleverantorer varierar mellan olika verksamheter och kan paverka
hur mycket resurser som krivs. Aven omfattningen av det uppfoljande arbetet och frekvensen
av kontroller paverkas av verksamhetens komplexitet, vilka risker som identifierats initialt
och/eller brister som identifierats vid tidigare kontroller.

Olika verksamheter kan paverkas pa olika sitt beroende pa verksamhetens storlek.

Verksamhetsutovare som ir del av en storre organisation (exempelvis kedja) dér det finns ett
huvudkontor med kompetens och erfarenhet av att gora riskbeddmningar inom andra
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omraden, som ocksa har befintliga arbetssétt och system for avvikelsehantering, kan komma
att dra nytta av att till exempel arbetssitt och instruktioner kan tas fram centralt. Mindre
verksamhetsutovare behover pa egen hand till exempel uppdatera arbetssitt och instruktioner
och kan dessutom ha ett mer begréinsat ekonomiskt utrymme, féarre anstillda och mindre
resurser for IT-verktyg vilket kan paverka deras formaga att uppfylla kraven.

Som stod till de som ska tillampa foreskrifterna har Lakemedelsverket for avsikt att ta fram en
vigledning till de nu foreslagna foreskrifterna med forklaringar och exemplifieringar for att
ytterligare tydliggora tolkningen av foreskriftskraven.

Kostnaden for verksamhetsutovaren att utféra de uppgifter som behovs for att uppfylla kraven
ar svar att uppskatta. Likemedelsverket ger nedan exempel pa vad det skulle kunna kosta att
genomfora en kartliggning, riskbeddmning samt planering, genomférande och uppfoljning av
kontroller for verksamhetsutdvare som bedriver distanshandel till konsumenter i hela landet.

For sma enskilda verksamheter bedomer Likemedelsverket att dessa uppgifter kan komma att
utforas av dgaren eller en butikschef och utan stod fran en central kvalitetsavdelning.
Likemedelsverket uppskattar att kartliggning och riskbedomning skulle kunna ta fyra till fem
arbetsdagar i ansprak. Darutover kan det tillkomma sex till atta arbetsdagar for planering,
genomforande och uppfoljning samt tolkning av resultat av kontroller. Likemedelsverket har
utgétt frn uppgifter fran Statistiska centralbyrins webbplats* for att uppskatta timlon for en
butikschef och har genom dessa uppgifter berdknat en timlon pa 210 kronor. Det skulle
innebédra en kostnad om upp till 21 840 kronor. Till detta belopp kommer kostnader for
sociala avgifter. Det kan dven behova ldggas en kostnad for IT-system for att hantera,
dokumentera och folja upp avvikelser som sker inom ramen for distributionen.

En verksamhetsutdvare som ingar i en koncern eller kedja kan fa stod fran kvalitetsansvariga
inom organisationen for att genomfora kartliggning och riskbedomning. For att uppskatta
timlon for en kvalitetsansvarig som arbetar med logistik har Likemedelsverket utgatt fran
uppgifter fran Statistiska centralbyrans webbplats for vad ingenjorer och tekniker inom
industri, logistik och produktionsplanering har for timlon. Genom dessa uppgifter har
Likemedelsverket berdknat en timlon pa 243 kronor. Liakemedelsverket bedomer att en
kvalitetsansvarig vid ett huvudkontor kan behdva ldgga tva till tre arbetsdagar for
kartldggning och riskbedomning. Dessutom kan en kvalitetsansvarig vid ett huvudkontor
respektive en butikschef hos en verksamhetsutdvare behova liagga tva till tre dagar vardera for
planering, genomforande, uppfoljning samt tolkning av resultat fran kontroller. Det skulle
innebédra en kostnad om upp till 16 704 kronor. Till detta belopp kommer kostnader for
sociala avgifter. System for avvikelsehantering forutsitts finnas 1 majoriteten av de
verksamheter som ingar i en koncern eller kedja. Under de forutsittningarna tillkommer inte
nagon extra kostnad for detta.

Det tillkommer tid for att utbilda all berérd personal gillande krav och bestimmelser,
exempelvis gillande avvikelsehantering, och de rutiner verksamheten tagit fram for att
uppfylla kraven. For en mindre verksamhet med fa anstillda kan det ricka med en halv
arbetsdag medan det for storre verksamheter kan behdvas mer tid beroende pa antal anstillda
och verksamhetens komplexitet och omfattning.

4 SCB - Lonestatistik — Lonestrukturstatistik, https://www.h5.scb.se/yreg/ssyk2012.asp.
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5.1.5. Underleverantorer

Beroende pa hur manga underleverantorer som verksamhetsutdvaren har behov av att anlita
och for vilka uppgifter kan de nya kraven vad géller anlitande av underleverantorer fa olika
paverkan. Det kan till exempel krévas resurser for bedomningar, avtal, granskningar och
hantering av avvikelser. Det dr svart att uppskatta exakt hur omfattande resurser som krivs
eftersom det kan bero pa savil omfattning av verksamhetsutdvarens verksamhet som
nuvarande avtal med underleverantorer. Att samla in tillrackligt med information for att kunna
bedoma om en underleverantor har forutséttningar att genomfora de tilltdnkta uppgifterna kan
dock uppskattas ta cirka en arbetsdag i ansprak. Likemedelsverket har utgatt fran uppgifter
fran Statistiska centralbyrans webbplats for att uppskatta timlon for en butikschef och har
genom dessa uppgifter beriiknat en timlon pa 210 kronor. Det skulle innebéra en kostnad om
upp till 1 680 kronor. Till detta belopp kommer kostnader for sociala avgifter. For en storre
verksamhet dér uppgiften kan utforas av en kvalitetsansvarig har Likemedelsverket utgatt
fran en timlon pa 243 kronor. Det skulle innebira en kostnad om upp till 1 944 kronor. Till
detta belopp kommer kostnader for sociala avgifter.

Den granskning som ska genomftras minst en gang per ar avseende underleverantor som
anlitas for uppdrag som ror distribution uppskattas kunna ta en till tva dagar i ansprak
beroende pa vilka uppdrag som underleveranttren anlitas for. Det skulle innebira en kostnad
om upp till 3 888 kronor. Tidsatgang och kostnad for att 16pande bedoma avvikelser som
rapporteras in fran underleverantorer dr svar att bedoma eftersom det inte gar att forutse hur
manga och vilken typ av avvikelser som kan bli aktuella. Kostnad for att uppfylla kraven
gillande avvikelsehantering och dokumentation kan paverkas av om det finns IT-
16sningar/IT-verktyg inom organisationen som kan anvindas, eller om nya IT-16sningar maste
kopas in.

5.1.6. Upprattande, uppdatering och implementering av instruktioner

De foreslagna foreskrifterna medfor att de verksamhetsutdvare som vill erbjuda distribution
av salda likemedel och/eller anlita underleverantorer maste dndra befintliga instruktioner och
uppritta nya instruktioner samt sedan implementera dessa i verksamheten. Detta uppskattar
Likemedelsverket skulle kunna ta cirka sex till atta arbetsdagar i ansprak beroende pa hur
omfattande verksamheten som omfattas av de nu foreslagna kraven dr. Lakemedelsverket
bedomer att uppgiften normalt utfors av en dgare eller butikschef med en beriknad timlon pa
210 kronor. Det skulle innebira en kostnad om upp till 13 440 kronor. Till detta belopp
kommer kostnader for sociala avgifter. For det fall instruktioner tas fram med stod fran en
central kvalitetsavdelning blir kostnaden per forsiljningsstélle sannolikt ldgre i jimforelse
med sma enskilda foretag. Storre foretag har ofta en kvalitetsorganisation med personal
anstélld for att utfora sadana arbetsuppgifter medan personal vid sma foretag kan behdva
hantera detta vid sidan av ordinarie verksamhet. Detta kan dven paverka hur lang tid som
krédvs och hur 6vrig verksamhet paverkas.

Berord personal behover tid for inldsning av instruktionerna och verksamhetsutovaren
behover tid for att folja upp att personalen har tagit del av tillampliga instruktioner. Beroende
pa omfattningen av de instruktioner som ska implementeras samt hur personalgrupperna hos
verksamhetsutdvarna dr sammansatta avseende antal anstéllda och yrkeskategorier, kan
kostnaden for detta variera. Det gar darfor inte att uppskatta tidsatgangen for inldsning av nya
och uppdaterade instruktioner ndrmare.

5.1.7. Bevarande av dokumentation

I de foreslagna foreskrifterna finns krav pa dokumentation géllande distribution och anlitande
av underleverantorer. Beroende pa hur dessa uppgifter dokumenteras kan bevarandet av
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uppgifterna innebdra ett 6kat behov av digitalt eller fysiskt lagringsutrymme. Beroende pa om
dokumentation hos verksamhetsutovarna idag sker digitalt eller fysiskt kan bade
konsekvenser och kostnader paverkas. Det kan till exempel handla om att system utvecklas
eller kops in, alternativt att befintliga system behdver uppdateras och utvecklas. Mot den
bakgrunden #r det svart att uppskatta kostnaderna nirmare. Kostnaderna kan bland annat
variera beroende pa handelns omfattning, val av dokumentationslésning och anlitad
leverantor. Se dven 5.1.3.

5.2. Konsekvenser for konsumenter

De foreslagna kraven vad giller distribution inklusive 6verlamnande av liakemedel syftar till
att sikerstilla bibehallen kvalitet pa de receptfria likemedel som tillhandahalls genom
distribution. Syftet dr ocksa att minska risken att likemedlen under distributionen hanteras pa
ett sitt som kan skada ménniskor, djur eller miljo.

De foreslagna kraven avseende sparbarhet vid distribution av salda likemedel skulle kunna
medfora att kostnaden for frakt blir hogre om verksamhetsutdvare inte har anvént sig av
sparbara leveransalternativ tidigare. Kraven som foreslas vad géller distribution och
overlamnande av likemedelsforsdandelser kan for konsumenter innebéra att vissa leveranssitt
inte langre kommer att vara tillgéingliga. Mojligheten for konsumenter att fa laikemedlet
levererat via postforsindelse eller motsvarande kan begrinsas da forsidndelser inte far limnas
latt gripbara for obehoriga. Det foreslagna kravet bedoms till exempel innebéra att en
forsandelse innehallande likemedel inte far hangas pa en ytterdorr, liggas utanfor en bostad
eller utanpa/vid sidan av en postlada. Dessa krav syftar till att minska risken for att de
lakemedel som bestillts inte nar ritt mottagare och att minska risken for stold och olovlig
befattning. Kraven kan dock @ven komma att upplevas negativt for de konsumenter som
berdrs eftersom vissa leveranssitt som idag anvinds inte lingre kommer att vara mojliga
utifran de foreslagna kraven. Likemedelsverket bedomer dock att tillgangligheten till
likemedel inte kommer att paverkas i nagon betydande utstriackning eftersom andra
leveranssitt kvarstar, till exempel hemleverans med bud. Det finns dven finns god tillgang till
fysiska butiker som bedriver detaljhandel med likemedel pa andra forsiljningsstillen én
Oppenvardsapotek.

De foreslagna kraven kan innebira 6kade kostnader som gor att ett antal verksamheter upphor
att erbjuda distribution av salda likemedel. Likemedelverket bedomer inte att detta behdver
leda till en forsamrad tillgénglighet av receptfria likemedel, eftersom det finns manga
verksamheter som bedriver handel med receptfria likemedel via distans bade inom
detaljhandel med vissa receptfria lakemedel pa andra forséljningsstillen dn Sppenvardsapotek
samt fran 6ppenvardsapotek.

5.3. Integritetsanalys

Enligt de nu foreslagna kraven ska verksamhetsutdvare vid distribution av salda likemedel
dokumentera och ddrmed behandla personuppgifter. De foreslagna dokumentationskraven pa
avvikelsehantering avseende distribution kan innebira behandling av personuppgifter
beroende pa vilka avvikelser och brister i likemedelshanteringen som eventuellt uppstar. Om
verksamhetsutovare anlitar underleverantorer for utforande av en del av sin verksamhet, kan
personuppgifter 4ven komma att behandlas av underleverantorer. Personuppgifter kan vidare
komma att behandlas av Likemedelsverket och kommuner inom ramen fér myndigheternas
tillsyns- och kontrollverksamhet. Nedan redogors for de 6verviganden som Likemedelsverket
har gjort ifraga om de foreslagna kravens forenlighet med dataskyddsregleringen.
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5.3.1. Personuppgifter som behandlas

De foreslagna kraven pa dokumentation och bevarande av dokumentation 6ver distribution av
salda lakemedel stills for att mojliggora sparbarhet och innefattar bland annat uppgifter om
namn, lidkemedelsform och styrka, forpackningsstorlek och antal forpackningar for respektive
lidkemedel samt namn och adress till mottagaren for forsidndelser som skickas till en
mottagare. Det foreslas dven motsvarande krav pa dokumentation och bevarande av
dokumentation for forsandelser som har atersédnts. Behandling av personuppgifter sker
sannolikt redan idag i samband med distanshandel for att forsdndelser ska kunna levereras till
mottagaren. De nu foreslagna dokumentationskraven innebir dock att verksamhetsutdvare
kan komma att behandla personuppgifter vid fler tillfdllen jimfort med idag och att
verksamhetsutovare ska bevara dokumentationen.

De foreslagna kraven pa dokumentation rérande avvikelsehantering innebdr att avvikelser och
brister i ldkemedelshanteringen under distributionen samt de utredningar och atgirder som
vidtas med anledning av dessa fortlopande ska dokumenteras, sammanstillas och utvirderas.
Aven sammanstillningar och utvirderingar ska dokumenteras. Dokumentationen ska bevaras
pa ett sadant sitt att den inte riskerar att forkomma eller forstoras samt hallas tillgénglig for
tillsyn och kontroll under tre ar. Beroende pa vilka avvikelser och brister i
likemedelshanteringen som eventuellt uppstar kan de nu foreslagna kraven innebéra att
personuppgifter kan komma att behandlas.

5.3.2. Syftet med personuppgiftsbehandlingen

Av 1 § forordningen (2002:57) med instruktion for Likemedelsverket framgar att
myndigheten ska verka for sikra och effektiva likemedel av god kvalitet och for god
ladkemedelsanvédndning. Enligt 8 § ansvarar Liakemedelsverket for foreskrifter och allménna
rad inom myndighetens verksamhetsomrade. De foreslagna kraven rorande dokumentation
respektive bevarande av dokumentation ¢ver distribution av salda likemedel och forsiandelser
som har atersints syftar till att kunna f6lja upp att forsdndelser som innehaller likemedel har
overlamnats till ritt mottagare samt att de forsdndelser som har atersints har hanterats korrekt.
Vidare syftar kraven till att verksamhetsutdvare ska kunna f6lja upp sin verksamhet inom
ramen for egenkontrollen samt att Likemedelsverket och kommuner ska kunna f6lja upp
verksamhetsutovares verksamhet inom ramen for myndigheternas tillsyns- och
kontrollverksamhet. For dessa dndamal finns det behov av att behandla de aktuella
personuppgifterna hos de namnda aktorerna. Om den foreslagna regleringen inte infors kan en
konsekvens vara att det inte gar att siakerstilla att likemedel har natt ritt mottagare.

De foreslagna kraven pa dokumentation, sammanstillning och utvirdering samt bevarande av
dokumentation avseende avvikelsehantering syftar till att verksamhetsutovaren ska fa en
overblick, identifiera monster och tidigt kunna vidta atgéarder for att forhindra att potentiella
avvikelser och brister intriffar, att verksamhetsutdvare ska kunna folja upp sin verksamhet
inom ramen for egenkontrollen samt att Lakemedelsverket och kommuner ska kunna f6lja
upp verksamhetsutdvares verksamhet inom ramen for myndigheternas tillsyns- och
kontrollverksamhet. For dessa dandamal kan det finnas behov av att behandla eventuella
personuppgifter hos de nimnda aktérerna. Huruvida de foreslagna kraven innebir behandling
av personuppgifter dr beroende av vilka avvikelser och brister som eventuellt uppstar under
distributionen. Om den foreslagna regleringen inte infors kan en konsekvens vara att
verksamhetsutdvaren inte uppmérksammar avvikelser och brister som intrédffat och dirmed
inte kan atgidrda dem.
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5.3.3. Reglering av personuppgiftsbehandling

All behandling av personuppgifter maste f6lja de grundliggande principer som anges i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allménna
dataskyddsforordningen). Samtliga aktdrer som kommer att behandla personuppgifter behover
beakta de krav som stélls i den forordningen. Det innebér bland annat att personuppgifter ska
behandlas pa ett lagligt, korrekt och Oppet sitt i forhallande till den registrerade samt att
personuppgifter ska samlas in for sdrskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamal och
inte senare behandlas pa ett sitt som &r oforenligt med dessa dandamal. Behandling av
personuppgifter dr endast laglig om och i den man som atminstone ett av de villkor som anges
i artikel 6 1 den allmédnna dataskyddsforordningen &r uppfyllt. Av artikel 6.1 c och e foljer att
behandling av personuppgifter dr laglig om behandlingen dr nddvéndig for att fullgéra en
rittslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige respektive om behandlingen dr
nodvindig for att utfora en uppgift av allmint intresse eller som ett led i den
personuppgiftsansvariges myndighetsutovning. Av artikel 6.3 framgar bland annat att den
grund for behandlingen som avses 1 punkt 1 ¢ och e ska faststillas i enlighet med unionsrétten
eller en medlemsstats nationella réitt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

5.3.3.1. Verksamhetsutovare

I de foreslagna foreskrifterna foreslas att verksamhetsutdvare ska ha skyldighet att
dokumentera vissa uppgifter rorande distribution av salda likemedel och forsandelser som
atersints. Vidare foreslas att verksamhetsutovare ska ha skyldighet att dokumentera,
sammanstilla och utvirdera avvikelser och brister 1 ldkemedelshanteringen under
distributionen samt de utredningar och &tgirder som vidtas med anledning av dessa. Aven
sammanstillningar och utvirderingar ska dokumenteras. Dokumentation ska bevaras och
hallas tillganglig for tillsyn i tre ar (se 40 §).

Enligt artikel 6.1 ¢ i den allmédnna dataskyddsforordningen dr behandling av personuppgifter
laglig om behandlingen dr nodviandig for att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvarige. Bestimmelsen &r en rittslig grund for den personuppgiftsbehandling
som krivs enligt forslagen. Den rittsliga forpliktelsen for verksamhetsutdvare foljer av de
foreslagna dokumentationskraven.

5.3.3.2. Lakemedelsverket

Likemedelsverket bedriver tillsyn dver efterlevnaden av likemedelslagen (2015:315) och
lagen om handel med vissa receptfria likemedel samt dértill tillhdrande forordning och
foreskrifter, se 14 kap. 1 § ldkemedelslagen och 17 § lagen om handel med vissa receptfria
lakemedel. I samband med tillsyn kan Likemedelsverket komma att behandla personuppgifter
som hirror fran verksamhetsutovarnas verksamhet vad giller dokumentation enligt de
foreslagna kraven.

Enligt artikel 6.1 e 1 den allménna dataskyddsforordningen dr behandling av personuppgifter
laglig om behandlingen dr nodvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett
led 1 den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning. Bestimmelsen dr grunden for
Likemedelsverkets personuppgiftsbehandling som ndmns ovan. Den rittsliga grunden for
behandlingen dr pa det sitt som krivs faststilld i den nationella ritten genom bestimmelserna
i lakemedelslagen och lagen om handel med vissa receptfria lakemedel.

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

Kommuner bedriver kontroll 6ver efterlevnaden av lagen om handel med vissa receptfria
lakemedel samt dirtill tillhdrande forordning och foreskrifter, se 20 § lagen om handel med
vissa receptfria likemedel. I samband med kontroll kan kommuner komma att behandla
personuppgifter som hérror fran verksamhetsutovarnas verksamhet vad géller dokumentation
enligt de foreslagna kraven.

Enligt artikel 6.1 e i den allminna dataskyddsférordningen dr behandling av personuppgifter
laglig om behandlingen 4r nodvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett
led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning. Bestimmelsen &dr grunden for
kommunernas personuppgiftsbehandling som ndmns ovan. Den rittsliga grunden for
behandlingen #r pa det sitt som krivs faststélld i den nationella réitten genom bestimmelserna
1 lagen om handel med vissa receptfria likemedel.

Kommuner omfattas av bestimmelser i arkivlagen samt offentlighets- och sekretesslagen.

5.3.4. Proportionalitetsbedémning

Likemedelsverket bedomer att den foreslagna personuppgiftsbehandlingen 4r nodvindig for
att sikerstilla att rétt person far ritt likemedel. Regleringen adr dirmed nédvindig med hénsyn
till folk- och djurhélsan.

I och med att behandlingen av personuppgifterna ir reglerad &r dven kretsen av vilka som kan
ta del av uppgifterna begrinsad. Vidare finns regler for bevarande och gallring av uppgifterna.
Likemedelsverket anser darfor att de foreslagna kraven ér proportionerliga.

Mot bakgrund av ovanstaende bedomer Likemedelsverket att behoven av att behandla de
aktuella personuppgifterna 6verviger det intrang i den personliga integriteten som
behandlingen medfor.

6. Overensstimmelse med EU-lagstiftning

Likemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna édr forenliga med EU-riitten da de
ar icke-diskriminerande, proportionerliga och nddvéndiga att genomfora for att sikerstilla
folkhélsan.

Av 6 § forordningen (1994:2029) om tekniska regler framgar att om en myndighet avser att
fatta beslut om en teknisk regel eller ett datalokaliseringskrav som ska anmélas till Europeiska
kommissionen eller WTO-sekretariatet, ska myndigheten i god tid underrétta
Kommerskollegium om det forslag den har utarbetat. Med teknisk regel avses enligt 2 §
samma forordning foreskrifter eller andra bestimmelser som utgors av eller hdnvisar till
tekniska specifikationer eller andra krav och som ér rittsligt eller faktiskt tvingande vid
saluforing eller anvindning av en vara, foreskrifter om informationssamhillets tjdnster som &r
rittsligt eller faktiskt tvingande vid tillhandahallande, etablering eller anvindande av sadana
tjanster, eller foreskrifter som forbjuder tillverkning, import, saluforing eller anvindning av
en vara.

Likemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna inte innehaller regler som utgors
av eller héanvisar till tekniska specifikationer som ir rittsligt eller faktiskt tvingande vid
saluforingen eller anviandningen av likemedel. Inte heller innehaller de féreslagna
foreskrifterna andra krav som ér rittsligt eller faktiskt tvingande vid anvindning av
lidkemedel. Vad giller andra krav som ér rittsligt eller faktiskt tvingande vid saluféring av
ladkemedel bedomer Likemedelsverket att de foreslagna kraven i foreskrifterna inte stiller
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krav pa saluféringen av likemedel. De foreslagna kraven i foreskrifterna giller framforallt
verksamhetsutovarnas verksamhet och hur likemedel ska distribueras.

Vidare bedomer Likemedelsverket att de foreslagna foreskrifterna inte utgor foreskrifter om
informationssamhdillets tjdnster som &r rittsligt eller faktiskt tvingande vid tillhandahéllande,
etablering eller anvindande av sadana tjanster. Beddmningen gors mot bakgrund av att de
foreslagna kraven inte &r sérskilt avsedda att reglera detaljhandel genom
informationssamhillets tjidnster, utan dven omfattar andra former av distanshandel nér
lakemedel som salts distribueras till mottagare. Det kan till exempel rora sig om att en
konsument bestiller ett likemedel i en fysisk butik eller via telefon och sedan far likemedlet
levererat till sig vid ett senare tillfille.

De foreslagna foreskrifterna bedoms inte heller utgora foreskrifter som forbjuder tillverkning,
import, saluforing eller anvindning av likemedel.

Sammanfattningsvis gor Likemedelsverket bedomningen att eftersom de foreslagna
foreskrifterna inte innehaller nagra krav pa produkterna i sig som ska fa séljas av
verksamhetsutdvare utgor de inte tekniska foreskrifter som behdver anmilas till
kommissionen.

7. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda
informationsinsatser

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 januari 2025. Datumet for ikrafttradande foreslas
mot bakgrund av att verksamhetsutovare ska ha tid for att gora nddvéndiga dndringar i sin
verksamhet utifran de foreslagna kraven.

Vad giller kravet pa kartldggning, riskbedomning och kontroller som ska goras innan
verksamheten paborjas foreslds en overgangsbestimmelse for de verksamhetsutdvare som
bedriver distanshandel vid ikrafttridandet av foreskrifterna. Enligt den bestimmelsen ska en
kartlaggning, riskbedomning och kontroller av den pagaende verksamheten goras senast tre
manader efter det att de foreslagna foreskrifterna trider i kraft.

Vad giller krav vid anlitande av underleverantorer i de foreslagna foreskrifterna foreslas en
overgangsbestimmelse for de verksamhetsutovare som bedriver verksamhet vid
ikrafttridandet av foreskrifterna. Enligt den bestdmmelsen ska kraven 1 37 och 38 §§
efterlevas senast tre manader efter det att de foreslagna foreskrifterna triader i kraft.

De beslutade foreskrifterna kommer att publiceras pa Likemedelsverkets webbplats nér de
kommer ut fran tryckeriet. Likemedelsverket har for avsikt att ta fram och publicera en
vigledning till de nu foreslagna foreskrifterna som stod till de som ska tillimpa foreskrifterna.

Information om de beslutade foreskrifterna kommer ocksa att lamnas i digitala nyhetsbreyv till
bade verksamhetsutdvare samt kommuner. Likemedelsverket har dven regelbundna méten

med foretrddare for branschen dér information om de beslutade foreskrifterna kommer att ges.

Likemedelsverket kommer vidare att erbjuda digitala webbinarier till verksamhetsutovare for
att oka forstaelsen och efterlevnaden av de nya foreskrifterna.

Kommunerna har ansvar for kontroll av efterlevnaden av lagen om handel med vissa
receptfria likemedel och de foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen. De
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kontroller som kommunerna utfor utgar dirmed bland annat fran de krav som finns i LVFS
2009:20. Eftersom Likemedelsverket foreslar en utveckling av kraven i foreskrifterna och ett
inforande av ytterligare krav kommer kommunernas kontroller att paverkas.
Likemedelsverket bedomer att det kan komma att kridvas informationsinsatser for de
tjdnstemén i kommunerna som ansvarar for kontrollerna. Lakemedelsverket har darfor for
avsikt att erbjuda sirskilda informationstillfdllen fér kommunerna vad giller kraven, i syfte att
oka forstaelsen och uppna en effektiv och enhetlig kontroll i alla kommuner.

8. Effekter for foretag

Likemedelsverket bedomer inte att de foreslagna foreskrifterna och foreskriftsdndringarna
kommer att fa nagra effekter av betydelse for foretags arbetsforutsittningar,
konkurrensformaga eller villkor, utover de som framgar av avsnitt 5 och avsnitt 11.

9. Tidsatgang och administrativa kostnader for foretag

Den tidsatgang och de kostnader som de foreslagna foreskrifterna och foreskriftsandringarna
kommer att medf6ra framgar av avsnitt 5 ovan.

10. Andra kostnader och forandringar for foretag

De foreslagna foreskrifterna och foreskriftsandringarna bor inte leda till andra kostnader &n de
som angetts ovan. Likemedelsverket bedomer att foretagen inte behdver vidta nagra
ytterligare fordndringar av verksamheten 4n de som redogjorts for ovan.

11. Konkurrensforhallanden for foretag

Konkurrensforhallanden mellan olika verksamhetsutovare som bedriver distanshandel med
vissa receptfria likemedel kan komma att paverkas av de foreslagna foreskrifterna. Samma
krav kommer att gélla for samtliga aktorer som bedriver verksamhet som omfattas av kraven,
men formagan att uppfylla kraven kan skilja sig at mellan olika aktorer. En
verksamhetsutdvare som bedriver sin verksamhet i form av enskild nédringsverksamhet kan
paverkas i hogre grad jamfort med ett storre aktiebolag eller verksamhetsutovare som ingar i
till exempel en kedja dér det finns en kvalitetsavdelning. En verksamhetsutdvare som ingar i
en kedja kan sannolikt ta del av befintliga arbetssitt och IT-stod for dokumentation och
avvikelsehantering. Sadana arbetssitt och system skulle dven kunna tas fram gemensamt for
flera verksamhetsutovare. Aven kostnaden for att leva upp till kraven kommer dérmed att
variera beroende pa verksambhet.

Det kan inte uteslutas att de foreslagna kraven skulle kunna utgora ett hinder for nya aktorer
att paborja distanshandel. I det avseendet skulle forslagen kunna paverka sma foretags
konkurrensmojligheter i forhallande till storre foretag pa ett negativt stt.

Likemedelsverket har dven sett over LVES 2009:10. I den man det bedoms dndamalsenligt
och mojligt foreslas motsvarande krav for verksamhetsutovare respektive tillstandshavare for
Oppenvardsapotek. Det innebdr att de foreslagna kraven inte paverkar konkurrensen mellan
verksamhetsutovare som bedriver detaljhandel pa andra forsiljningsstillen dn
Oppenvardsapotek och tillstandshavare for 6ppenvardsapotek. Det kan dock i sammanhanget
ndmnas att det finns skillnader 1 regelverken for verksamhetsutovare som bedriver
detaljhandel vid andra forséljningsstéllen dn 6ppenvardsapotek respektive tillstandshavare for
Oppenvardsapotek. Enligt Likemedelsverkets bedomning dr de krav som foreslas nodvindiga
for att likemedel ska hanteras sikert och att likemedel ska vara av god kvalitet och far
didrmed anses vara proportionerliga.
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12. Om sarskild hansyn behover tas till sma foretag

Likemedelsverket bedomer att sérskild hinsyn inte kan tas till sma foretag eftersom kraven
infors for att sékerstilla att de likemedel som kommer konsumenter tillhanda ska halla
fullgod kvalitet och hanteras sidkert samt for att minska risken att ett likemedel inte nar fram
till rédtt mottagare. Det &dr av vikt att dessa krav infors for samtliga verksamhetsutdvare oavsett
storlek. Lakemedelsverkets bedomning dr dartill att de foreslagna bestimmelserna inte
kommer att ha sadan sirskild paverkan pa sma foretags verksamhet att sirskild hansyn
behover tas till sadana foretag.

13. Effekter for kommuner, regioner eller forandringar av
kommunala befogenheter och skyldigheter

Forslagen till foreskrifter och foreskriftsdndringar bedoms inte medfora sadana effekter och
fordndringar som anges i 8 § forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning.

14. Kontaktpersoner

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

Emelie Gyllefjord Réttsenheten
Therese Isgren Rittsenheten
Helena Brandin Apotek och receptfri detaljhandel
Ann-Louise Leo Apotek och receptfri detaljhandel
Caroline Sundstrom Apotek och receptfri detaljhandel

15. Bilaga

1. Forslag till Likemedelsverkets foreskrifter om handel med vissa receptfria likemedel
2. Kommentarsdokument
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