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Lakemedelsverkets yttrande over betankandet Begransningar i
mojligheterna for vissa aktorer att fa tillstand att bedriva
oppenvardsapotek (SOU 2022:27), dnr $S2022/02920

Sammanfattning

Lakemedelsverket tillstyrker utredningens forslag att det ska inforas begransningar i mojlig-
heterna att beviljas tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek for vardgivare, samt for den som
star under bestdmmande inflytande av eller utévar bestdmmande inflytande éver en
vardgivare.

Lakemedelsverket ser emellertid vissa problem med avgransningen av aktérskategorin
vardgivare. Den foreslagna avgransningen medfér ett bedémningsutrymme vid prévningen
av om en aktor hor till kategorin, som inte finns pa motsvarande vis avseende de aktorskate-
gorier som i dag omfattas av bestdmmelsen. Bedémningsutrymmet medfor en otydlighet for
Lakemedelsverket saval som for aktdrerna pa marknaden, samt en 6kad arbetsbelastning for
verket i tillstands- och tillsynsverksamheten. Aven den omstandigheten att Ldkemedelsverket
inte ar tillsynsmyndighet dver de utpekade aktdrerna kan medféra svarigheter i tillstands- och
tillsynsverksamheten. Det ar dnskvart att aktorskategorin vardgivare definieras sa entydigt
som mdjligt for att undanréja eller minska den identifierade problematiken och verket efter-
fragar saledes en tydligare avgransning av kategorin. Det behdvs vidare fordjupad analys av
forslagets konsekvenser for Lakemedelsverket, samt hur andamalsenlig tillsyn ska bedrivas.

Lakemedelsverket ser vidare vissa lagtekniska oklarheter med de féreslagna hanvisningarna
dels till vardgivare enligt tandvardslagen (1985:125), dels till verksamhet enligt lagen
(2009:302) om verksamhet inom djurens halso- och sjukvard. Lakemedelsverket anser att
otydligheterna i dessa avseenden bér kunna minskas genom viss omformulering.

Lakemedelsverket instdmmer i utredningens bedémning att férslagen till sekretessbrytande
bestammelser i verkets, Inspektionen for vard och omsorgs (IVO) och Tandvards- och
lakemedelsformansverkets (TLV) rapport bor genomféras, samt att det bor beaktas om
motsvarande bestammelser bor inféras for Jordbruksverket och lansstyrelserna.

Lakemedelsverket tillstyrker utredningens forslag om att begreppet bestammande inflytande
bor tydliggéras samt att det bdr utredas om det ska inféras mojligheter for verket och IVO att
ta ut sanktionsavgifter vid underlatenhet att anmala vasentliga andringar respektive att
anmala verksamhet till IVO:s vardgivarregister.

Angaende avsnittet 8.2 Mojligheterna till gemensamma édgarférhallanden
mellan vardgivare och tillstandshavare bor begrédnsas

Lakemedelsverket instdmmer i utredningens bedémning av att det finns ett behov av att
begransa mojligheterna for vardgivare att bedriva 6ppenvardsapotek. Lakemedelsverket
tillstyrker darfor forslaget om att genom lagstiftning forbjuda sadana aktorer, eller den som
utdvar bestdmmande inflytande éver eller star under sadant inflytande av en sadan aktér,
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fran att kunna beviljas tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek. Forslaget ar i detta avseende i
enlighet med det forslag som Lakemedelsverket lade fram i verkets rapport Oversyn av
begransningar for att fa tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek (dnr 4.3.1-2019-019711).
Lakemedelsverket instammer vidare i utredningens bedémning att veterindrmedicinska
verksamheter ska omfattas av begréansningen. Lakemedelsverket vill dock peka pa vissa
aspekter med foérslaget som kan vara problematiska, vilket redogérs for i det foljande.

Angaende avsnittet 8.2.2 Vilka vardgivare omfattas av foérslaget

Svarigheter med avgransningen av aktérskategorin ”vardgivare”

Lakemedelsverket instdmmer i den av utredningen identifierade problematiken kring att
avgransa kretsen aktérer som ska omfattas av utvidgningen av forbudet att bedriva
Oppenvardsapotek. Lakemedelsverket anser dock att det finns skal att ytterligare belysa de
svarigheter som foljer av att det inte finns en entydigt utpekad grupp "vardgivare” som boér
omfattas av forbudet. Till skillnad fran de aktorskategorier som i dag omfattas av forbudet,
dar objektivt faststallbara kriterier (t.ex. godkdnnande) avgdr om en aktor tillhér en sadan
kategori, och vilka vidare, utom vad avser forskrivare, faller under Lakemedelsverkets ansvar
for tillstandsprévning och tillsyn, blir det i stora delar en tolknings- och beddémningsfraga att
avgdra om en viss aktor ar en sadan vardgivare som omfattas av forslaget.

Lampligheten kan ifrdgasattas av att Lakemedelsverket, med detta utrymme for
skdnsmassighet, gér en bedémning av om en viss aktor ar att anse som vardgivare enligt
halso- och sjukvardslagen respektive tandvardslagen, eller annars bedriver verksamhet
enligt de lagar som anges i de féreslagna punkterna 5 och 6, eftersom tillsynsansvaret
avseende dessa lagar och aktorer faller pa andra myndigheter. Situationen kan darfér uppsta
att Lakemedelsverket och behorig tillsynsmyndighet goér olika beddmningar av samma aktor.

Vidare ser Lakemedelsverket att detta beddmningsutrymme kan medféra en otydlighet aven
for de enskilda aktérerna. Som utredningen redogér for i avsnitt 8.2.4 vilar ansvaret for att
fullstandiga och korrekta uppgifter Iamnas till Lakemedelsverket pa sékanden. Med
beaktande av detta ansvar, samt da det kan komma att dréja innan en bedémning av
gransfallssituationer har tydliggjorts genom praxis, ar det enligt LAkemedelsverket av vikt att
lagstiftningen ar tydlig i fraga om vilka aktorer som avses. Det ar inte 6nskvart att enskilda
aktorer avstar fran att starta apoteksverksamhet utifran att de felaktigt tror sig omfattas av
forbudet, eller att aktérer som i god tro paborjat verksamhet senare far sitt tillstand aterkallat
om det uppdagas att verksamhetsutévaren ar att anse som vardgivare.

Lakemedelsverket anser mot bakgrund av det anférda att avgransningen av den nya
aktorskretsen bor tydliggoras. Ett satt att gora detta kan vara att den nya aktérskategorin i
stallet knyts till ett objektivt faststallbart kriterium. Ett sddant kriterium kan vara att en aktor ar
upptagen i ett register. Lakemedelsverket noterar att utredningen ocksa anger att kontrollen
av om en aktor ar en sadan vardgivare som inte kan beviljas 6ppenvardsapotekstillstand kan
goras, pa den humanmedicinska sidan, mot IVO:s vardgivarregister. Detta register omfattar
emellertid fler aktdrer an de som begransningen ar avsedd att traffa. Utredningen lyfter
ocksa, i avsnitt 8.7, de brister som finns med vardgivarregistret. SGsom utredningen vidare
anger kan det ocksa konstateras att nagot motsvarande register dock inte finns pa den
veterinarmedicinska sidan. En avgransning av aktdrskategorin genom koppling till
vardgivarregistret forefaller saledes inte andamalsenligt. Lakemedelsverket anser det
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emellertid dnskvart att andra majligheter till fértydligande av avgransningen av
aktérskategorin utreds.

Hanvisning till vardgivare enligt tandvardslagen

Som utredningen konstaterar definieras begreppet vardgivare inte i tandvardslagen.
Lakemedelsverket anser att det kan ifragasattas om det blir tillrackligt tydligt vilka aktorer
som avses i fraga om tandvardsverksamhet genom en hanvisning till ett begrepp i en lag
som saknar definition av begreppet i fraga. Lakemedelsverket konstaterar att utredningen i
de forslagna punkterna 4 och 5 har anvant sig av formuleringen "den som bedriver verk-
samhet enligt [...]". En dylik hanvisning till tandvardslagen kan enligt Lakemedelsverket bli
tydligare an i betankandet féreslagen 16sning.

Hanvisning till den som bedriver verksamhet enligt lagen om verksamhet inom djurens halso-
och sjukvard

Som utredningen fér fram anvands inte begreppet vardgivare pa den veterinarmedicinska
sidan i dag, och Lakemedelsverket instdmmer i att det inte vore lampligt att i stallet anvanda
begreppet djurhalsopersonal. Hanvisningen till lagen om verksamhet inom djurens halso-
och sjukvard kan emellertid, enligt Lakemedelsverkets uppfattning, medféra en otydlighet av-
seende vilka aktorer som omfattas. | och med att lagen i fraga tar sikte pa skyldigheter och
ansvar for samt tillsyn éver djurhalsopersonal snarare an den juridiska person som bedriver
verksamhet dar djurhalsopersonal ar verksam, blir det otydligt vilka aktérer som egentligen
avses. Otydligheten undanrgjs visserligen delvis genom att det i den féreslagna punkten
specificeras att det ska arbeta en eller flera forskrivare i verksamheten. Det bor emellertid
Overvagas om hanvisningen kan tydliggoras ytterligare, till exempel genom att specificera att
det galler verksamhet inom djurens halso- och sjukvard enligt 7 kap. 3 § lagen om
verksamhet inom djurens halso- och sjukvard.

Gemensamt bestammande inflytande

Lakemedelsverket instammer i och for sig med utredningen att férbudet att bedriva 6ppen-
vardsapotek aven bér omfatta den som star under bestdmmande inflytande av flera vard-
givare, eller vardgivare och forskrivare, gemensamt. Det bor dock noteras att kretsen aktorer
vars gemensamma agande aktualiserar forbudet blir vasentligt stérre i och med forslaget.
Forslaget innebar vidare, till skillnad fran vad som galler i dag, att juridiska och fysiska
personers gemensamma agande kan medféra att forbudet blir tillampligt. Lakemedelsverket
utvecklar sin syn pa féljderna av detta férhallande i efterféljande avsnitt.

Angaende avsnitten 8.2.4 Innebdérden av foérslaget for Lidkemedelsverket, samt
9.6.2 Konsekvenser for tillsynsmyndigheterna

Som anférts ovan ar Lakemedelsverkets uppfattning att prévningen av om en s6kande ar en
sadan vardgivare som omfattas av forbudet att bedriva 6ppenvardsapotek blir svarare och
mer omfattande an den motsvarande prévning som i dag gérs av om en sékande tillhor
nagon av aktérkategorierna i bestdmmelsen. Denna uppfattning grundar sig pa utrymmet for
skdnsmassig beddomning vid en sadan prévning, som alltsa inte finns pa motsvarande vis
avseende de aktorskategorier som i dag omfattas av forbudet, samt pa den omstandigheten
att Lakemedelsverket inte ar tillsynsmyndighet 6ver vardgivare och darfér har begransat med
kompetens och verktyg for att géra en beddomning av om en viss aktér ar en sadan vard-
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givare. Vidare innebar forslaget att Lakemedelsverket, till skillnad fran vad som galler i dag,
behdver gora en kontroll avseende de anstallda pa sdékande foretag. Forslaget innebar ocksa
en vasentlig utékning av den krets av aktorer vars gemensamma bestdmmande inflytande
over en sdkande aktualiserar forbudet, vilket kommer stalla stérre krav pa Lakemedels-
verkets kontroll av s6kandens agarstruktur. En sadan kontroll skulle kunna medféra att
Lakemedelsverket behdver beddma mycket komplexa agarstrukturer.

Lakemedelsverket instdmmer saledes inte i utredningens slutsats att férslaget kommer att
innebara endast en marginellt 6kad arbetsbelastning for Lakemedelsverket. Utredningen
anger visserligen att Lakemedelsverket i normalfallet boér kunna forlita sig pa sékandens
intygande och den beskrivning av verksamheten som sékanden Idmnar. Detta frantar dock
inte myndigheten dess ansvar for tillstandsprovningen och bedémningen av om forutsatt-
ningarna for tillstand ar uppfyllda. Utdver den prévning som behdver goéras vid tillstandsfor-
farandet innebar forslaget dven att Lakemedelsverkets arbete med tillsyn éver 6ppenvards-
apoteken kan komma att 6ka. Lakemedelsverket anser att en fordjupad analys behdver
goras av i vilkken man arbetsbelastningen kommer att 6ka fér myndigheten, utifran ovan
framforda aspekter.

Lakemedelsverket vill i sammanhanget ocksa lyfta fram att verkets reella méjligheter att
upptacka och utdva tillsyn déver en aktér som aktivt forsdker att kringga foérbudet sannolikt
kommer att vara mycket begransade, eftersom tillsynen i princip ar avhangig att aktéren
frivilligt lAmnar uppgifter till verket. | den man Lakemedelsverket kan kontrollera riktigheten
av uppgifterna torde det bli fraga om omfattande utredningsatgarder vilket medfér att
andamalsenlig tillsyn blir praktiskt mycket svar eller inte gar att genomféra. Aven utredningen
redogor for denna problematik i avsnittet 8.6, och Lakemedelsverket instammer i de
beddémningar som gors dar. Lakemedelsverket efterfragar dock en férdjupad analys av hur
verkets tillsynsarbete i aktuellt avseende ska bedrivas.

Angaende avsnittet 8.4 Begreppet bestammande inflytande bor tydliggoras

Lakemedelsverket instammer i utredningens bedémning att begreppet bor tydliggoras,
sarskilt med beaktande av de synpunkter som ovan forts fram avseende riskerna for 6kad
otydlighet och utrymme fér skonsmassighet som foljer med den féreslagna begransningen,
samt avseende foljderna av utdkningen av de olika slags gemensamma agandeskap som
omfattas.

Lakemedelsverket anser att det i en sadan utredning sarskilt behéver beaktas att nuvarande
tolkning av begreppet ger tdmligen stort utrymme for kringgaende av befintliga samt fore-
slagna begransningar i moéjligheterna att beviljas tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek. Sa
som utredningen for fram kan kontroll utévas 6ver en juridisk person vid betydligt lagre
agarandelar an 50 procent. Vidare kan reglerna kringgas genom olika koncernstrukturer
samt genom agande av narstadende personer. Det finns darfor anledning att, s& som
utredningen for fram, utreda om tolkningen av begreppet behdver skarpas.

Angaende avsnittet 8.5 Det finns ett behov av att 6verféra information mellan
myndigheter for en effektivare tillsyn

Lakemedelsverket instammer i utredningens bedémning att de férslag till sekretessbrytande
bestammelser som framgar av den rapport som verket, IVO och TLV presenterade ar 2019
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bor genomféras. Forslaget innebar att sekretessbrytande bestdammelser infors i
speciallagstiftningen for respektive myndighet, samt att undantag ska goéras fér bestammel-
serna och halso- och sjukvardssekretess i 25 kap. offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) (OSL). Lakemedelsverket instdmmer med utredningen att det i
lagstiftningsarbetet bor beaktas om motsvarande sekretessbestdmmelser som omfattar
Jordbruksverket och lansstyrelserna bor inforas.

Det kan noteras att det sedan rapporten lamnades har inforts nya sekretessbestammelser i
OSL som avser arenden om uppféljning enligt lagen (2021:890) om skydd fér personer som
rapporterar missforhallanden. Lakemedelsverket och IVO ar genom férordningen (2021:949)
om skydd for personer som rapporterar missférhallanden utpekade som behériga myndig-
heter att genom externa rapporteringskanaler och férfaranden for rapportering och uppfdlj-
ning ta emot, félja upp och lamna aterkoppling pa rapporter om missfoérhallanden, bland
annat inom omradet folkhalsa och som omfattas av myndigheternas tillsynsansvar. Myndig-
heterna kan saledes inom ramen for sitt externa tillsynsarbete fa del av uppgifter som
omfattas av sekretess enligt dessa nya bestammelser i OSL. Det finns, om forslagen till
sekretessbrytande bestammelser ska genomféras, anledning att utreda om aven aktuella
bestammelser i OSL ska undantas fran att omfattas av de féreslagna sekretessbrytande
bestdmmelserna.

Angaende avsnitten 8.6 Sanktionsavgift for underlatenhet att anmala dndringar
till Lakemedelsverket samt 8.7 Sanktionsavgift for underlatenhet att anméla till
IVO:s vardgivarregister

Lakemedelsverket staller sig positivt till att méjligheterna till sanktionsavgifter utreds och
tillstyrker utredningens férslag i denna del. Lakemedelsverket anser att méjligheterna att
besluta om sanktionsavgift kan vara ett viktigt verktyg i myndighetens tillsynsarbete och ser
ett sarskilt behov av en sadan mdjlighet i fraga om 6ppenvardsapoteksaktodrers
underlatenhet att anmala vasentliga forandringar till verket. Med beaktande av de svarigheter
utredningen identifierat, och vilka Lakemedelsverket instammer i, i fraga om tillsynen avse-
ende de foreslagna begransningarna, blir behovet av incitament for aktérerna att sjalva
anmala forandringar till verket annu patagligare. Som utredningen anger ar Lakemedels-
verkets befintliga tillsynsatgarder inte effektiva i aktuellt avseende.

Vad galler méjligheten for IVO att ta ut sanktionsavgift for underlatenhet att anmala till vard-
givarregistret vill Lakemedelsverket betona vikten av att vardgivarregistret ar tillforlitligt och
komplett. Mot bakgrund av ovan framférda identifierade svarigheter for Lakemedelsverket att
beddma om en aktér ar en sddan vardgivare som omfattas av begransningen, torde det vara
av synnerlig vikt att myndigheten kan forlita sig pa vardgivarregistret vid kontrollen av ansok-
ningar om tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek, samt i tillsynsarbetet avseende apoteken.
Mot bakgrund av vad utredningen for fram om vardgivarregistrets brister i och med vard-
givares underlatenhet att géra anmalan, trots att sadan underlatenhet redan i dag ar straff-
sanktionerad, kan det enligt Lakemedelsverket finnas anledning att évervaga vilka ytterligare
atgarder som kan vidtas for att 6ka registrets tillforlitlighet.

Angaende avsnittet 710 lkrafttrddande- och évergangsbestidmmelser

Lakemedelsverket har inga synpunkter i sig pa utredningens forslag pa datum for ikrafttra-
dande, men vill pAminna om att verket, om foérslaget antas, behdver férbereda relevanta

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN Mallversion:2021/10
Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala

Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66

Internet: http://www.lakemedelsverket.se, E-mail: mailto:registrator@lakemedelsverket.se 5 (6)



http://www.lakemedelsverket.se/
mailto:registrator@lakemedelsverket.se

’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

foreskriftsandringar att genomféras i samband med lagandringens ikrafttrdédande. Beroende
pa nar lagandringen beslutas kan det alltsa finnas skal att senarelagga ikrafttradandet for att
mdjliggdra detta arbete.

Lakemedelsverket instammer i utredningens forslag om att det ska finnas en 6vergangs-
bestammelse for de dppenvardsapotekstillstand som beviljats fore ikrafttradandet och anser
att den féreslagna 6vergangsperiodens langd ar [amplig.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Bjorn Eriksson efter féredragning av
verksjuristen My Sjostedt. | den slutliga handlaggningen har aven lakemedelsinspektoren
Maria Bjorkman deltagit.

Bjorn Eriksson

My Sjostedt

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfoér inte undertecknat

Kopia till: registrator, Bjorn Eriksson, Joakim Brandberg, Robert Ling, Annika Babra, Maria
Bjérkman och My Sjéstedt
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