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Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Socialdepartementet
Tillvéxtverket vars ledaméter utses av regeringen.

Regelradet ansvarar for sina egna beslut.

Regelradets uppgifter &r att granska och yttra sig

dver kvaliteten pa konsekvensutredningar till

forfattningsférslag som kan fa effekter av

betydelse for foretag.

Yttrande 6ver Oversyn av maskinell dos m.m. (SOU 2018:53)

Regelradets stallningstagande

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

Innehallet i forslaget

| remissen ingar forslag till andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel och offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400). Det foreslas ocksa andring i lag (2018:000) om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) och andring i lakemedelslagen (2015:315) samt i lagen om andring i
lakemedelslagen. Slutligen féreslas andring i lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i
arenden om licens for lakemedel och andring i forordningen (2009:659) om handel med lakemedel.

Forslaget anges i huvudsak innebara foljande. Nar det galler maskinell dosdispensering? av lakemedel
foreslas att pris- och ersattningsmodellen for detta ska andras. De foreslagna forandringarna i pris- och
ersattningsmodellen inbegriper emellertid inte forfattningsforslag och omfattas darmed inte av
Regelradets granskning. Daremot lamnar utredningen forfattningsforslag som ror tillstand att bedriva
maskinell dosdispensering. | detta avseende foreslas att tillstand ska kunna ges till den som har tillstand
att bedriva 6ppenvardsapotek och sjukvardshuvudman eller annan juridisk person som driver sjukhus,
till skillnad fran dagens bestdmmelser som anger att maskinell dosdispensering far bedrivas (enbart) pa
oppenvardsapotek. Det lamnas aven forslag till fler andringar med samma huvudsakliga inriktning att
vidga verksamheten med maskinell doshantering fran att enbart omfatta dppenvarsapotek. Nar det
galler distribution av prévningsidkemedel foreslas att det ska inforas sarskilda bestammelser i
lakemedelslagen om distribution av sadana lakemedel. Detta anges innebéra att provningslakemedel
ska fa distribueras av den som har beviljats tillstand till partihandel eller tillverkning i en stat inom EES.
Det anges i sin tur innebara att provningslakemedel kan distribueras till alla provningsstallen av en och
samma aktor, bade direkt till sjukhuskliniker och till primarvarden. Utredningen féreslar ocksa att
provningslakemedel ska fa forvaras av den som har fatt tillstand till tillverkning eller partihandel inom en
stati EES, ett 6ppenvardsapotek eller ett sjukhusapotek. Avseende extemporeldkemedel och
lagerberedningar? foreslas att det ska inforas krav pa tillstand till forsaljning av lagerberedningar, dvs.
en licens for lagerberedningar. En sadan licens ska kunna beviljas om det medicinska behovet inte kan
tillgodoses med andra godkanda lakemedel som finns pa marknaden. Slutligen féreslas att aven

1 Med maskinell dosdispensering avses att tabletter och kapslar tas ur lakemedlens originalférpackningar och ompaketeras
maskinellt till sarskilda dospasar for enskilda patienter.

2 Med extemporelakemedel avses ett icke standardiserat lakemedel som tillverkas av ett apotek for viss patient, visst djur
eller viss djurbesattning. Med lagerberedning avses ett standardiserat lakemedel som inte ar godkant for férséljning och som
tillverkas av apotek. Lagerberedningar kan pa samma satt som extemporelakemedel tillverkas bade for manniskor och djur.
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sjukhusapotek3 ska fa anvanda den elektroniska kommunikationsliésningen KLAS fér att ansdka om
licens for lakemedel.

Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

| remissen anges att de forslag till andrade och nya bestammelser i lagen om handel med lakemedel
som ror tillstand att bedriva maskinell dosdispensering syftar till att fortydliga vad som galler for att fa
tillstand och att samla bestdmmelserna pa samma forfattningsniva. Nar det galler prévningslakemedel
konstaterar utredningen dagens regler for distribution inte ar anpassade for sadana lakemedel. Det
anges att distributionen av prévningslakemedel pa flera satt skiljer sig fran sadan distribution som sker i
samband med forsaljning av lakemedel och som regleras i lagen om handel med [akemedel. En 6ljd av
dagens bestammelser anges vara att den som ansvarar for en klinisk prévning inte kan anvénda
samma aktor for all distribution av Iakemedlet utan méaste avtala med manga olika aktdrer. Mot den
bakgrunden féreslar utredningen att det ska inforas sarskilda bestammelser i lakemedelslagen om
distribution av prévningslakemedel som samlas tillsammans med 6vriga bestammelser om kliniska
provningar. Eftersom EU-férordningen om kliniska provningar inte har borjat tilldmpas lamnar
utredningen ett alternativt lagforslag. Syftet med att det finns tva forslag anges vara att nya regler
avseende provningslakemedlen ska kunna bérja tillampas aven om tilldmpningen av EU-réattsakten
skulle droja. Nar det galler extemporelakemedel och lagerberedningar anges att det svenska
regelverket for lagerberedningar behdver ses 6ver efter EU-domstolens dom i tva mal, sa att det blir
forenligt med EU-ratten. Utredningen beddmer att lagerberedningar kan undantas fran EU-rattsliga krav
pa godkannande med stdd av artikel 5.1 i Iakemedelsdirektivet, under forutsattning att det infors krav pa
tillstand till forsaljining av lagerberedningar. Mot denna bakgrund foreslar utredningen krav pa tillstand
for lagerberedningar. Slutligen anges att det bade ar olampligt ur integritetsperspektiv och orsakar
merarbete att sjukhusapoteken maste skicka licensansokningar via fax i stéllet for att anvanda
kommunikationsldsningen KLAS, vilket anges som motiv till att vidga kretsen som far anvanda KLAS.

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte med forslaget godtagbar.

Alternativa lIosningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

| konsekvensutredningen finns inte nagon redovisning av alternativa Idsningar till de forfattningsférslag
som lamnas om maskinell dosdispensering*. Inte heller i andra delar av remissen finns redovisning av
alternativa losningar specifikt nar det galler dessa forfattningsforslag. Nar det galler provningslakemedel
har alternativa Idsningar redovisats i anslutning till beskrivningen av forslag. Aven avseende
extemporeldkemedel och lagerberedningar finns redovisning av alternativa Idsningar i anslutning till
redovisningen av forslag. Nar det galler forslaget om utvidgad anslutning till kommunikationslosningen
KLAS redovisas effekterna om ingen reglering kommer till stand i anslutning till beskrivning av forslaget.

Regelradet gor foliande beddémning. Det skulle ha gjort konsekvensutredningen tydligare med en
tydligare hanvisning till var nagonstans i den dvriga framstallningen som redovisningen av alternativa
l6sningar och effekter om ingen reglering kommer till stand redovisas. De beskrivningar som gors av
alternativa losningar ar emellertid tydliga och ger aven i forekommande fall en bild av konsekvenser for
foretag. Att det saknas narmare beskrivning av alternativa l6sningar nar det galler forfattningsforslagen

3 Idag omfattar KLAS enbart personuppgiftshantering mellan Lakemedelsverket, E-hdlsomyndigheten och
Oppenvardsapoteken. Sjukhusapoteken maste darfor gora sina licensansokningar via fax till Lakemedelsverket.

4 Daremot finns det utférliga beskrivningar av olika mojliga satt att &ndra pris- och ersattningsmodellen for dosdispensering,
vilket emellertid inte ar foremal for forfattningsforslag.
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om maskinell dos &r inte en vasentlig brist eftersom dessa forfattningsforslag savitt Regelradet forstar
lamnas for att fortydliga befintliga bestammelser.

Regelradet finner redovisningen av alternativa lésningar och effekter av om ingen reglering kommer till
stand godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

| remissen anges att forslagen avseende maskinell dosdispensering ar forenliga med EU-ratten. En mer
specifik genomgang gors i forhallande till EU-parlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel i lydelsen enligt direktiv 2012/26/EU
(lakemedelsdirektivet), liksom EUF-fordragets® bestdmmelser. Forslag bedéms inte heller stélla krav pa
anmalan for tekniska foreskrifter enligt direktiv (EU) 2015/1535 och mot bakgrund av det undantag som
finns for hélso- och sjukvardstjanster ar inte heller anmalan enligt tjanstedirektiveté aktuell. Nar det
galler provningslakemedel anges att lakemedelsomradet i stor utstrackning ar ett harmoniserat omrade.
EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar anges innehalla bestammelser om tillstand till
tillverkning och import av prévningslakemedel men inte regler om partihandel och formedling av de
aktuella lakemedlen. Bestammelser om partihandel och formedling av lakemedel anges daremot finnas i
lakemedelsdirektivet, som emellertid som utgangspunkt inte ar tillampligt pa provningslakemedel enligt
utredningen. Daremot anges att EU-kommissionens riktlinjer for god tillverkningssed aven galla
tillverkning av provningslakemedel i likhet med gemensamma riktlinjer for god distributionssed for
humanlédkemedel”. Utredningen bedémer att det finns utrymme f6r nationell reglering av distribution till
provningsstallen, som emellertid maste utformas med beaktande av EUF-fordraget. Utredningen
konstaterar att forslaget innebér att den som har tillstand till partihandel eller formedling av lakemedel i
EES-land far distribuera prévningslakemedel direkt till prévningsstallen i Sverige. Detta anges innebéra
att hinder mot gransoverskridande handel som finns idag tas bort, vilket anges vara forenligt med EUF-
fordraget. Utredningen beddmer att forslaget avseende provningslakemedel inte behdver anmalas enligt
direktiv (EU) 2015/1535 om tekniska foreskrifter och inte heller enligt tjanstedirektivet eftersom
partihandel med lakemedel inte omfattas av detta direktivs tillampningsomrade. Nar det galler
extemporelakemedel och lagerberedningar anges att forslaget om ett tillstandsforfarande for alla
lagerberedningar innebar att det infors en reglering av lagerberedningar som ar forenlig med artikel 5.1 i
lakemedelsdirektivet. Eftersom det inte stélls nagra krav pa utformningen av lagerberedningarna anges
det inte behdvas nagon anmalan enligt direktivet om tekniska foreskrifter. Forslaget om
kommunikationslosningen KLAS anges vara forenligt med EU-ratten. | den bedomningen hanvisar
utredningen till att bestdmmelser i lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i arenden om
licens for lakemedel nyligen har bedomts vara forenliga med EU:s dataskyddsforordning. Forslaget
bedoms inte behdva anmalas enligt direktivet om tekniska foreskrifter och det anges inte omfattas av
tjanstedirektivet.

Regelradet gor foliande bedémning. Forslagsstallaren har redovisat hur forslaget forhaller sig dels till
specifika EU-direktiv och EU-forordningar pa lakemedelsomradet, dels till EUF-fordraget. Det ar tydligt
saval vilken bedémning som férslagsstéllaren gor som skélen fér denna bedémning.

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

5 Fordraget om den Europeiska unionens funktionssatt

6 Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG om tjanster pa den inre marknaden

7 Strikt sett grundar sig de ndmnda riktlinjerna pa lakemedelsdirektivet, som inte omfattar provningslakemedel, men kraven
pa att tillampa riktlinjer for god distribution galler &nda for den som bedriver partihandel enligt lagen om handel med
lakemedel.
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Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

| remissen anges att forfattningsforslagen ska trada i kraft den 1 januari 2020, med undantag for
forslaget om andring i lakemedelslagen, som ska trada i kraft den dag regeringen bestammer. Det
anges att forslaget om fortydligade regler kring tillstand att bedriva maskinell dosdispensering inte
innebar nagon forandring for de akt6rer som bedriver sadan dosdispensering i Sverige idag.
Andringarna i lakemedelslagen som utredningen inte anger nagot ikrafttradandedatum for &r beroende
av att EU-férordningen om klinisk prévning av humanlakemedel har borjat tillampas. Eftersom det inte ar
kant nar detta kommer att ske, har inte nagot datum for ikrafttradandet angetts. Det finns inga uppgifter i
remissen om behov av speciella informationsinsatser.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttrddande godtagbar.
Regelradet finner redovisningen av behov av speciella informationsinsatser bristfallig.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

| remissen anges att det finns tre aktdrer pa den svenska dosmarknaden. Den beddmda sammanlagda
omsattningen for dosverksamheten vid dessa tre bolag anges under aren 2012 -2016 ha varit omkring 2
miljarder kr. De tidigare aren anges varden for omsattningen som ligger nagot éver 2 miljarder kr medan
det for aren 2014 till 2016 anges varden mellan 1,8 och 1,9 miljarder kr. Det finns ocksa uppgifter om
marknadsandel per dosaktdr under aren 2012-2018. Nar det galler provningslakemedel anges det i
konsekvensutredningen att Lakemedelsverket under 2017 fick in 310 ansdkningar om kliniska
lakemedelsprévningar i Sverige varav ca 70 procent kom fran lakemedelsindustrin. Det anges vidare att
drygt 70 procent av de lakemedelsprovningar som forlades till Sverige under perioden 2010-2016 var
internationella. Det anges att dagens krav pa att prévningslakemedel ska distribueras via
oppenvardsapotek eller partihandlare till prévningsstallen inom 6ppenvarden, och via den som ansvarar
for sjukhusens lakemedelsférsorjning till provningsstallen pa sjukhuskliniker medfor att de flesta
provningslakemedel hanteras via 6ppenvardsapotek idag. Inget anges om lakemedelsforetagens eller
oppenvardsapotekens antal eller storlek.

Avseende extemporelakemedel och lagerberedningar anges att denna marknad dppnades for
konkurrens 2010 i samband med att det blev mdjligt att tillverka extemporeldkemedel dven pa andra
platser an sjukhusapotek och dppenvardsapotek, namligen pa extemporeapotek. Enligt utredningen kan
marknaden delas in i de tva delmarknaderna extemporeldkemedel (individuell extempore) respektive
lagerberedningar. Det anges att det idag endast finns ett fatal aktdrer som har
extemporeapotekstillstand och som tillverkar eller avser att tillverka extemporelakemedel och/eller
lagerberedningar. Mer specifikt anges tre bolag. Ett av dessa tre ar det statliga bolaget Apotek
Produktion & Laboratorier AB (APL). Det anges att féradlingsvardet av extemporelakemedel och
lagerberedningar utgor ca 1 procent av det totala foradlingsvardet for lakemedel i Sverige.
Extemporeldkemedel tillverkas efter att APL har mottagit ett recept och en bestalining pa lakemedlet.
Antalet produkter som APL tillhandahaller som extemporelakemedel anges darmed variera med vilka
extemporelakemedel som forskrivs. Det anges att APL tillhandahaller éver 2000 olika produkter och tar
emot ca 500 bestallningar av extemporeldkemedel per dag. Antalet lagerberedningar och rikslicenser
som tillhandahalls anges vara lagre, i maj 2018 hade APL 239 lagerberedningar varav 119 var
rikslicenser. | en redovisning per delmarknad anges att delmarknaden for extemporelakemedel formellt
ar konkurrensutsatt men det finns idag enbart en aktor, APL. Delmarknaden for lagerberedningar
kannetecknas, som namnts, av viss konkurrens men det anges att APL dominerar med en
marknadsandel pa nastan 90 procent raknat i antalet anmalda lagerberedningar. De tva andra bolagen
anges tillverka 32 respektive 1 lagerberedning, att jamfora med APL:s 239.
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Nar det galler fragan om licensansokningar anges i konsekvensutredningen att det ar 2017 fanns 41
sjukhusapotek i Sverige8. Omsattningen pa slutenvardsmarknaden var 8,2 miljarder kr under 2016,
varav 7,6 miljarder kr avsag omsattning av lakemedel. Det anges for narvarande finnas tre
apoteksaktorer som efter upphandlingar helt eller delvis ansvarar for sjukhusapotek. Dessa aktorer,
samt privata vardgivare och partihandlare saknar tillgang till KLAS idag och skulle fa det genom
utredningens forslag. De privata vardgivarna och partihandlarna beskrivs inte narmare.

Regelradet gor foliande beddmning. Det finns information om berdrda foretag i remissen. Denna
information hade med fordel kunnat vara mer lattillganglig genom tydligare hanvisningar i
konsekvensavsnitten om var den finns. | viss man berdrs olika aktdrer av utredningens olika forslag och
beskrivningen ar tydligare nar det géller vissa delmalgrupper &n andra. Det ar tydligt vilka branscher
som berdrs av utredningens forslag. Beskrivningen av de berérda foretagens antal &r inte heltdckande.
Det &r exempelvis inte tydligt hur manga foretag i lakemedelsindustrin som kan véntas paverkas av
forslag om prévningslakemedel, inte heller om partihandlares antal. Det &r tydligt redovisat hur manga
aktorer som finns pa de jamforelsevis sma marknaderna. Det finns vardefull information om omséttning
som i flera fall ger en bild av berorda foretags ekonomiska storlek men det ar svart att fa en helhetsbild
av storleksforhallanden for berérda foretag. Sammantaget finner Regelradet darfér att d&ven om
utredningens beskrivning innehaller exempel pa vardefull och relevant information sa ar den ofullstandig
nar det galler foretagens antal och storlek.

Regelradet finner redovisningen av berérda foretag med avseende pa bransch godtagbar.
Regelradet finner redovisningen av berérda foretag med avseende pa antal och storlek bristfallig.
Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Administrativa kostnader

Nar det galler forfattningsférslagen avseende maskinell dos anges att dessa inte bedéms ge nagra
konsekvenser for befintliga eller potentiella dosapotek. Nar det galler provningslakemedel anges att
sponsorerna inte kommer att behdva byta leverantor och administrera nya avtal nar landsting
upphandlar en ny leverantor for lakemedelsforsorjningen, vilket anges innebara minskade administrativa
kostnader for sponsorerna. Kvantifiering saknas.

Avseende extemporeldkemedel och lagerberedningar anges i konsekvensutredningen att
extemporeapotek som tillverkar lagerberedningar kommer att behdva sammanstélla mer dokumentation
an idag infor att de paverkar tillverkning av en ny lagerberedning. Enligt gallande regler behdver de gora
en anmalan till Lakemedelsverket. Vilka uppgifter en sadan anmalan ska innehalla regleras i
Lakemedelsverkets foreskrifter. Utredningen anger att det blir Likemedelsverket som far féreskriva om
vilken dokumentation som ska bifogas ansokan om licens for lagerberedning. En utgangspunkt for
dessa foreskrifter anges vara bestammelser i lakemedelsdirektivet vilket i sin tur anges innebara att
extemporeapoteken kommer att behdva motivera det medicinska behovet av lagerberedningen. Detta
anges till viss del goras redan idag. Sammantaget bedémer forslagsstallaren att tillstandsforfarandet
kommer att medfra vissa administrativa merkostnader men dessa anges vara sma. Darutover anges
att tidsbegransningen for licenser for lagerberedningar kommer att medfora vissa merkostnader for
extemporeapoteken, eftersom det enligt forslaget kravs tillstand for alla lagerberedningar medan det
idag bara behdvs for rikslicenser. Forslagsstallaren bedémer dessa merkostnader som sma eftersom
extemporeapoteken foljer marknadens utveckling inom de omraden dér de har lagerberedningar redan
idag och darmed anges kunna motivera fortsatt medicinskt behov av en lagerberedning relativt enkelt.

8 Som alltsd inte far anvanda kommunikationsldsningen KLAS och darmed berérs av forslaget.
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Samtidigt anger forslagsstallaren att avskaffandet av rikslicenssystemet medfér att den dokumentation
som rikslicenserna kraver bortfaller. Sammantaget bedéms férandringarna stélla krav pa lite mer
omfattande dokumentation an idag inledningsvis, men darefter inte ytterligare dokumentation.
Kvantifiering saknas. Nar det galler aktrer som idag saknar tillgang till KLAS slipper merkostnader for
manuell hantering av licensansokningar som en f6ljd av forslaget. Kvantifiering saknas.

Regelradet gor féliande beddmning. Remissen innehaller exempel pa hur administrativa kostnader kan
paverkas. Eftersom varken berékningar eller uppskattningar av dessa konsekvenser har gjorts ar det
inte mojligt for Regelradet att fa nagon uppfattning av vad effekten kan bli vare sig per foretag eller for
foretagen totalt, utdver att den i ett antal fall anges vara liten. Det anges inte om nagra forsok har gjorts
att berakna forandringarna i administrativa kostnader eller om det finns sarskilda problem forknippade
med att gora detta. Nar det varken finns berakningar eller uppskattningar av kostnadsférandringen eller
en tydlig motivering till varfor detta saknas finner Regelradet att redovisningen ar ofullstandig.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa administrativa kostnader bristfallig.

Andra kostnader och verksamhet

Nar det galler provningslakemedel anges att sponsorernas kostnader for distribution av lakemedel
kommer att bli betydligt Iagre an idag. En sponsor kommer att kunna anlita en och samma aktor for
distributionen fran ett lager inom EU till provningsstalle i Sverige och kan fritt valja vem som anlitas for
distribution och forvaring. Det sistndmnda anges ge sponsorerna en battre forhandlingsposition
gentemot distributdrerna. Uppstartskostnader som uppstar for sponsor vid byte av apoteksaktor
forsvinner. Nar provningslakemedel kan levereras direkt fran sponsorns lager till provningsstallet anges
aven sponsorns kostnader fér ompackning och mottagningskontroll pa apotek minska. Det anges gélla
bade personalkostnader som materialkostnader vid ompackningen. Sponsorn slipper ocksa att betala
for extra transporter. Detta sammantaget anges medfora att det ocksa blir lattare for sponsorn att
berakna kostnaden for prévningen. Slutligen anges att det vid varje ompackningsmoment finns en risk
att temperaturkénsliga lakemedel skadas. Utredningen gor antagandet att det kan innebara att
sponsorns kostnader for prévningslakemedel som maste kasseras minskar. Det beskrivs ocksa effekter
for Oppenvardsapoteken av regelandringarna for provningslakemedel. En sadan effekt anges vara att
Oppenvardsapoteken kan ga miste om vissa intakter kopplade till hantering av prévningslakemedel.
Emellertid anges denna verksamhet ofta utgora en mycket liten del av apotekens verksamhet som kan
vara relativt arbetskravande. Det anges inte heller vara alla apoteksaktdrer som har kompetens
avseende provningslakemedel 6ver hela landet. Vidare anges att forslaget majliggor for de
apoteksaktdrer som sa dnskar att erbjuda tillaggstjanster kopplat till prévningslakemedel éver hela
landet. Sadana tjanster anges exempelvis avse forvaring eller beredning av prévningslakemedel och
ommarkning av utgangsdatum. Det anges darmed tillkomma nya affarsméjligheter for
Oppenvardsapotek nar sponsorn inte langre ar hanvisad till den aktér som landstinget har upphandlat.
Nar det galler anvandningen av kommunikationslésningen KLAS anges det, beroende pa hur
sjukhusapotekens egna it-system ar utformade, vara sa att saker inloggning kraver vissa mindre it-
anpassningar fran sjukhusapotek som saknar system for det idag. Eftersom it-systemen hos dessa
aktorer varierar anges att utredningen inte har kunnat uppskatta kostnaden for sadana it-anpassningar.

Regelradet gor féliande bedomning. Konsekvensutredningen innehaller ett flertal exempel pa
forandringar i andra kostnader och verksamhet, framfor allt avseende provningslakemedel. Det saknas
emellertid kvantifiering av dessa effekter. Nar det galler anpassning av it-system har forslagsstallaren
motiverat varfor kostnader inte har kunnat uppskattas men i évrigt saknas motiveringar. Sammantaget
finner Regelradet darfor att trots att viss vardefull och relevant information finns &r redovisningen av
paverkan pa andra kostnader ofullstandig. Beskrivningen av verksamhetspaverkan ar daremot tillracklig.
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Regelradet finner redovisningen av paverkan pa andra kostnader bristfallig.
Regelradet finner redovisningen av paverkan pa verksamhet godtagbar.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Det anges att forslag om nya bestammelser som ror tillstand att bedriva maskinell dosdispensering inte
paverkar eller andrar vilka aktorer som kommer att kunna ges tillstand att bedriva maskinell
dosdispensering jamfort med vad som galler idag. Forslag om extemporeldkemedel och
lagerberedningar anges inte paverka extemporeapoteken som tillverkar lagerberedningar. Samtliga
aktorer paverkas av forslaget pa samma satt men den aktér med flest lagerberedningar, APL, kommer
att fa mest administrativt arbete som resultat av forslaget. De évriga privata foretagen har farre antal
lagerberedningar och paverkan anges darfor vara mycket mindre for dessa aktorer. Vidare anges att
svenska partihandlare och formedlare av ldkemedel kan komma att paverkas av 6kad konkurrens fran
partihandlare och formedlare i andra EES-lander avseende distributionen av provningslakemedel.
Denna distribution anges emellertid utgdra en sa liten del av den totala marknaden for partihandel med
lakemedel att dndringen inte beddms fa nagon markbar paverkan pa distributorernas mojligheter att
verka pa marknaden.

Regelradet gér foljande beddémning. | remissen redovisas tydligt att forslagsstallaren uppfattar vissa
forfattningsforslag som konkurrensneutrala och varfor forslagsstallaren gor denna bedomning. Nar det
galler lagerberedningar anser Regelradet att beskrivningen skulle ha blivit tydligare om det inte bara
hade framgatt de skillnader som finns mellan foretagen nar det galler hur mycket lagerberedningar de
har men ocksa vilken formaga att hantera kostnadsforandringar de kan antas ha genom sin storlek eller
pa annat satt. Sammantaget finner likval Regelradet att paverkan pa konkurrensforhallandena for
berorda foretag har redovisats pa ett tillrackligt tydligt sétt.

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

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden
Inget anges om regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden.

Regelradet gor foliande bedémning. Mot bakgrund av att redovisningen av hur foretag paverkas av
forslaget i vissa avseenden brister i tydlighet kan Regelradet inte pa férhand utesluta att det skulle
kunna finnas paverkan pa foretagen i andra avseenden och avsaknaden av information blir darmed en
brist.

Regelradet finner redovisningen av regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden bristfallig.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

| konsekvensutredningen anges att forslaget att undanta lagerberedningar med stdd av artikel 5.1 i
lakemedelsdirektivet innebar att bestammelserna om extemporeapotek finns kvar. Det anges medfora
att det aven fortsattningsvis ar mojligt for sma foretag att med tillstand fran Lakemedelsverket tillverka
extemporelakemedel och lagerberedningar. Det anges ocksa vara sa att utredningens forslag att TLV®
ska kunna besluta om tillfallig subvention &ven for lakemedel som tidigare ingatt i
lakemedelsformanerna som lagerberedningar kan 6ka incitamenten for sma lakemedelstillverkare att
ansoka om godkénnande for en lagerberedning. Det kan enligt forslagsstallaren vara svart for en

9 Tandvards- och lakemedelsformansverket forkortas TLV.
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tillverkare att fa forsaljning for ett godkant Iakemedel under tiden som TLV prévar anskan om
subvention. Det kan paverka sma foretag i stdrre utstrackning an stora.

Regelradet gor féliande beddémning. Det framgar vilka dvervaganden som forslagsstallaren har gjort
avseende hur forfattningsforslagen paverkar sma foretag. Regelradet noterar att det pa annan plats i
remissen 0 anges att det ar forknippat med stora initiala investeringar att etablera sig pa marknaden for
extemporelakemedel. Det hade gjort redovisningen av konsekvenser for sma foretag tydligare om
forslagsstallaren i samband med det som ségs om dkade incitament for sma lakemedelstillverkare att
ansoka om godkénnande for en lagerberedning ocksa hade pamint om denna grundldggande
forutsattning, eftersom sma foretag, typiskt sett, kan vara mindre val rustade for stora initiala
investeringskostnader. Regelradet finner likval befintlig beskrivning tillracklig.

Regelradet finner redovisningen av sarskilda hansyn till sma féretag vid reglernas utformning godtagbar.

Sammantagen bedomning

Regelradet konstaterar att konsekvensutredningen i vissa avseenden haller tillracklig kvalitet. Det galler
inte minst dverensstammelsen med EU-ratten men aven paverkan pa konkurrensforhallanden och
sarskild hansyn till sma foretag haller, trots viss forbattringspotential, en tillracklig kvalitet.
Redovisningen av de berérda foretagen och paverkan pa foretagens kostnader ar emellertid alltfor
otydlig och tillsammans med dvriga brister blir detta avgorande for att konsekvensutredningen som
helhet inte kan anses halla tillracklig kvalitet.

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

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

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 14 november 2018.

| beslutet deltog Pernilla Lundqvist, ordférande, Hanna Bjorknas, Mikael Ek, Yvonne von Friedrichs och
Lennart Renbjer.

Arendet foredrogs av Per Hogstrom.

A) 11
II.' ; — Z T ,.% \. [ 4{ / S—
S / g :/{),
Pernilla Lundqvist Per Hogstrom
Ordférande Foredragande

10 Se sid 468 i betankandet.
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