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Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelrddets uppgifter &r att granska
och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsforslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Socialdepartementet

Yttrande over Begransningar i mojligheterna for
vissa aktorer att fa tillstand att bedriva
oppenvardsapotek (SOU 2022:27)

Regelradets stallningstagande

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

Innehallet i forslaget

| remissen ingar forslag till &ndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

| sak anges forslaget innebara bland annat féljande. Tillstand att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument ska inte kunna beviljas den som ar vardgivare. Med vardgivare
avses i den foreslagna regleringen den som ar vardgivare enligt halso- och sjukvardslagen
(2017:30) eller tandvardslagen (1985:125) och den som bedriver verksamhet enligt lagen
(2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Aven
vardgivare pa den veterindrmedicinska sidan omfattas av forslaget och med dessa avses den
som bedriver verksamhet enligt lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens halso- och
sjukvard. En ytterligare forutsattning for att aktoren ska omfattas av den foreslagna
begransningen ar att det i dessa verksamheter arbetar en eller flera personer som ar
behoriga att forordna lakemedel. Det ska inte heller vara mojligt att bevilja
oppenvardsapotekstillstand for en sbkande om denne star under bestdmmande inflytande av
en vardgivare ensam eller tilsammans med annan vardgivare eller forskrivare, &ven om
dessa var och en for sig inte har bestammande inflytande dver sékanden. Aven en sdkande
som utdvar bestimmande inflytande Gver en vardgivare ska vara forhindrad att beviljas
oppenvardsapotekstillstand. Forslaget foreslas trada i kraft den 1 juli 2023. Det foreslas en
overgangsbestammelse som innebar att idag gallande bestammelser ska galla till och med
den 15 januari 2024 for de éppenvardsapotekstillstand som beviljats fore den 1 juli 2023.
Detta anges medféra att berérda tillstandshavare under en dvergangsperiod kan fortsatta att
bedriva befintlig 6ppenvardsapoteksverksamhet utan risk for aterkallelse av tillstandet pa
grund av agarférhallanden med koppling till vardgivare pa den humanmedicinska eller
veterindrmedicinska sidan. Fran och med den 16 januari 2024 finns mojlighet for
Lakemedelsverket att aterkalla Oppenvardsapotekstillstandet aven fran dessa tillstandshavare
i de fall nddvandiga atgarder inte vidtagits.
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Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Det anges i remissen att regeringen den 28 oktober 2021 beslutade att ge en sarskild
utredare i uppdrag att utifrdn de bedémningar och forslag som Lakemedelsverket lamnat i
fraga om vardgivares mojlighet att &ga och driva 6ppenvardsapotek, samt det omvanda
forhallandet, Idmna nddvéndiga forfattningsférslag for en mer andamalsenlig och
sammanhallen reglering pa omradet. Syftet anges vara att minska risken for att gemensamt
agande leder till exempelvis onddigt vardutnyttjande eller dverforskrivning av lakemedel.
Utredarens uppdrag omfattar fler fragestaliningar an den nyss ndmnda, men férslag och
analys i det aktuella delbetankandet fokuserar pa fragan om vardgivares méjlighet att &dga
och driva éppenvardsapotek.

Vidare anges det framga av utredningens direktiv att utredningen ska lamna nédvandiga
forfattningsforslag gallande begransningar av agarforhallanden for vardgivare och
Oppenvardsapotek. Begreppet vardgivare anges i direktiven avse bade vardgivare inom det
humanmedicinska och det veterindrmedicinska omradet. | direktiven anges &ven att
Lakemedelsverket i sin rapport beddmde att vardgivare inte ska beviljas tillstand att driva
Oppenvardsapotek och att 6ppenvardsapotek inte heller ska kunna aga eller driva en
vardgivare. Det anges att utredningen tolkar uppdraget i denna del som att det innebar att
forfattningsforslag ska lamnas som medfér begransningar i méjligheterna for vardgivare att
bevilias dppenvardsapotekstillstand, och darmed &ga och driva 6ppenvardsapotek, och i
mdjligheterna for den som innehar éppenvardsapotekstillstand att &ga och driva en
vardgivare. Syftet med uppdraget anges vara att minska risken for att gemensamma
agarforhallanden leder till exempelvis onddigt vardutnyttjande eller dverforskrivning av
lakemedel. De forfattningsforslag som lamnas ska aven leda till en mer andamalsenlig och
sammanhallen reglering pa omradet. Som en del av uppdraget ska det &ven géras en
uppdatering av hur marknaden utvecklats avseende samarbeten och dgarférhallanden mellan
vardgivare och éppenvardsapotek sedan Lakemedelsverket [amnade sin rapport ar 2019.

| betdnkandet finns aven annan bakgrundsinformation som mer utforligt beskriver vad tidigare
utredningar har funnit med mera.

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte med forslaget godtagbar.

Alternativa I6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

| betdnkandets kapitel om konsekvenser finns ingen beskrivning av alternativa Iésningar.
Exempel pa sadana resonemang finns emellertid pa annan plats i betankandet. Saledes
anges i avsnitt 8.2 att utredningen har dvervagt om det finns anledning att for vardgivare helt
utesluta méjligheten till gemensamma agarforhallanden, det vill sdga att &ven infora ett
forbud mot att vardgivare ar minoritetségare i foretag som innehar
oppenvardsapotekstillstand och mot att féretag som ér tillstindshavare ar minoritetsagare i
vardgivare. Utredningen har emellertid valt att inte Idmna ett sadant forslag. | denna
beddmning anges utredningen ha beaktat att det for de aktorskategorier som i dag omfattas
av 2 kap. 5 § forsta stycket lagen om handel med lakemedel, &r méjligt att vara
minoritetsagare i foretag som innehar dppenvardsapotekstillstand och for tillstandshavare att
vara minoritetsagare i foretag som ingér i de agarkategorier som i dag omfattas av
begransningen. Det anges att utredningen inte har kunnat identifiera att det finns storre risker
med minoritetsdgande nar det kommer till vardgivare jamfort med dvriga kategorier som
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omfattas av begransningar i mojligheten att beviljas 6ppenvardsapotekstillstand. Under dessa
omstandigheter finner utredningen att det utifran nuvarande omsténdigheter inte skulle vara
proportionerligt att infora totalférbud for vardgivare att ha ett &gande i ett foretag som innehar
oppenvardsapotekstillstand eller for tillstindshavare att ha ett 4gande i en vardgivare. Det &r
aven enligt utredningens uppfattning tveksamt om en sa pass strikt reglering som totalférbud
mot gemensamma agarforhallanden skulle vara forenligt med EU-rattens krav pa
proportionalitet, eftersom en begransning som inskranks till gemensamt agande med
bestdammande inflytande &r mindre ingripande men anda forvantas innebara att de
efterstravade syftena uppnas.

Regelradet gér foljande bedémning. Det framgar att forslagsstallaren har Gvervégt i vart fall
en alternativ utformning av forfattningsforslaget och av vilka skl ett sadant forslag inte
forordas. | andra arenden kan det vara bade méjligt och relevant att &ven dvervaga om det
finns andra lésningar an att férorda ny eller andrad lagstiftning. | detta fall kan Regelradet
konstatera att utredningens uppdragsformulering ar formulerad pa ett sadant satt att det ar
svart att genomfdra uppdraget utan att foresla just andrade regler. Dels anges det tydligt att
forfattningsforslag ska lamnas, dels anges det att tidigare analys genomford av
Lakemedelsverket ska vara en utgangspunkt. Regelradet har inte tagit del av denna tidigare
analys men det framstar som sannolikt att det ocksa innebar en avgransning av vad for slags
forslag som kan bli aktuella for att utfora uppdraget. Utifran den avgransning som redan gjorts
i uppdragets formulering kan Regelradet darfor finna att beskrivningen av alternativa
l6sningar, aven om den inte ar sardeles tydlig, kan anses vara tillracklig enligt
forutsattningarna i arendet. Det gar ocksa att sluta sig till att utredningen bedémer att dagens
situation kommer att bli bestadende om nagon reglering inte kommer till stand. Regelradet kan
generellt notera att forhallandevis snavt avgransade utredningsuppdrag som det har aktuella i
princip kan medféra en risk att Idsningar som inte ryms inom uppdragsformuleringen men
som anda skulle kunna vara relevanta, forbises. Regelradet kan emellertid inte avgéra om sa
skulle vara fallet i det aktuella rendet.

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

Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten

Det anges i konsekvensutredningen att forslaget 6verensstammer med de skyldigheter som
foljer av EU-ratten. Utredningens sammantagna beddémning &r att forslaget inte innebar
nagon diskriminering pa grund av nationalitet, &r motiverat med hansyn till tvingande
allmanintresse och ar proportionerligt. Utredningen bedémer dessutom att forslaget ar
forenligt med bestammelserna om fri rorlighet, framst etableringsratten, i Fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt (FEUF) och naringsfriheten i EU-stadgan.

Vidare anges att detaljhandeln med lakemedel inte ar harmoniserad inom EU-ratten, varken
gallande humanmedicinska eller veterinarmedicinska lakemedel. Medlemsstaterna anges
darfor vara fria att lagstifta pa omradet, men samtidigt skyldiga att beakta de bestammelser
om bland annat fri rérlighet for varor och tjanster, etableringsfrihet och de séarskilda reglerna
om forbud mot konkurrenshdmmande atgarder som finns i FEUF. Avsaknaden av
harmonisering anges innebara att medlemsstaternas reglering gallande vem som har ratt att
aga och driva apotek ser olika ut.

| konsekvensutredningen finns aven mer specifika beskrivningar av det regelverk som finns
om etableringsfrihet och frihet att tillhandahalla tjanster enligt FEUF och om tillatna
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inskrankningar i etableringsfriheten. Bland annat anges att etableringsfrineten &r en av de
fyra grundlaggande ekonomiska friheterna enligt FEUF, vilket innebar att inforandet av
nationella begransande bestdmmelser kan strida mot FEUF. Det framgar av fast rattspraxis
att artikel 49 i FEUF utgdr hinder for varje nationell atgard som, &ven om den tillampas utan
diskriminering pa grund av nationalitet, kan gora det svarare eller mindre attraktivt for
gemenskapens medborgare att utdva den etableringsfrinet som garanteras genom férdraget.
Etableringsfriheten anges emellertid inte vara absolut och inskrankningar kan under vissa
forutsattningar vara tillatna. Detta anges folja av artikel 52 i FEUF och ha utvecklats i EU-
domstolens rattspraxis. Det anges att EU-domstolen i flera avgéranden har faststallt att det
sammantaget kravs att fyra forutsattningar ar uppfyllda, namligen att begransningarna ska
vara tillampliga pa ett icke-diskriminerande séatt och framsta som motiverade av ett trdngande
allmanintresse. Begransningarna ska ocksa vara agnade att sékerstalla forverkligandet av
den malsattning som efterstravas genom dem och i enlighet med proportionalitetsprincipen
inte ga utdver vad som ar nodvandigt for att uppna denna malsattning. Det refereras vidare till
avgoranden fran EU-domstolen i specifika fall som avsag etableringsfrihet pa
apoteksomradet. Slutligen finns ett avsnitt med resonemang om hur forslaget forhaller sig ill
Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna. Det finns ocksa
beddmningar av hur forslaget forhaller sig till Europakonventionen om de ménskliga
rattigheterna.

Regelradet gor féliande bedoémning. Det framgar att detaljhandel med lakemedel i sig inte &r
harmoniserad i EU-ratten. Det finns utforliga beskrivningar av hur forslagsstallaren bedomer
att forslaget forhaller sig till EU-ratten pa en mer generell niva och annan internationell ratt.
Dessa beskrivningar &r i sig forhallandevis tydliga. Regelradet kan inte for sin del finna att det
finns nagon annan EU-rattslig lagstiftning som uppenbart borde ha tagits upp och
analyserats. Beskrivningen ar tillracklig.

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

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Som angetts ovan ar forslaget att regelandringarna ska trada i kraft den 1 juli 2023. |
konsekvensutredningen anges ocksa att utredningen har foreslagit 6vergangsbestammelser
for att aktorer som inte uppfyller de krav avseende agarskap som regelandringarna innebar
ska fa rimlig tid att genomfdra nédvéandiga affarsmassiga transaktioner for att uppfylla kraven.
Inget anges om behov av informationsinsatser.

Regelradet gor foljande bedémning. Det framgar vilka dvervaganden som férslagsstallaren
har gjort vid valet av tidpunkt for ikrafttradande och behov av 6vergangsbestammelser.
Denna beskrivning ar visserligen inte sarskilt tydlig men tillracklig. Daremot ar det en brist att
det helt saknas beskrivning av behovet av speciella informationsinsatser.

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

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

| betankandets avsnitt 5.4 anges f6ljande om aktdrer pa apoteksmarknaden. Pa den svenska
apoteksmarknaden finns det bade stora apotekskedjor, som var och en innehar tillstand for
flera hundra 6ppenvardsapotek, och foretag eller enskilda naringsidkare som endast innehar
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tillstand for ett eller ett fatal apotek. Apoteksbranschen domineras i dag av fem
apotekskedjor: Apoteket AB, Apotek Hjartat, Kronans Apotek, Apoteksgruppen och Lloyds
Apotek. En andel av Apoteksgruppens 6ppenvardsapotek ags av Apoteksgruppen centralt
genom Apoteksgruppen Detaljist AB medan resterande apotek inom kedjan ags av fristaende
tillstandshavare som ar franchisetagare. Bland de aktorer som ar tillstandshavare for ett eller
ett fatal Oppenvardapotek anges det finnas bade sadana som driver stora, rikstackande
internetapotek och de som ar egenforetagare och driver ett lokalt dppenvardsapotek. Den
overvagande majoriteten av dppenvardsapoteken anges i dag vara fysiska apotek, men det
finns ocksa Gppenvardsapotek som i princip uteslutande saljer lakemedel via internet. Det
anges finnas tre renodlade e-handelsaktorer. Aven de storre apotekskedjorna anges
emellertid ha e-handel i varierande omfattning. Totalt anges det darfor finnas nio distans-
eller internetapotek. Det finns aven tre dppenvardsapotek med tillstand for maskinell
dosdispensering till Sppenvardspatienter, och deras verksamhet bestar i princip uteslutande
av expediering av recept till dospatienter.

Det anges att det i borjan av ar 2022 fanns 1 448 dppenvardsapotek i Sverige. Det anges
kunna jamféras med att det i januari 2017 fanns 1 425 6ppenvardsapotek. Det anges saledes
inte ha skett nagon storre forandring av antalet dppenvardsapotek under perioden 2017-
2022. For varje 6ppenvardapotek finns det en tillstandshavare, men en tillstandshavare kan
inneha tillstand for flera Gppenvardsapotek. Varje dppenvardsapotek maste emellertid ha sitt
eget unika tillstand, vilket innebar att aven den aktér som redan driver ett eller flera
Oppenvardsapotek maste Idmna in en ny ansdkan om denne 6nskar dppna ett nytt
Oppenvardsapotek. Vidare anges att det i borjan av ar 2022 fanns det 96 tillstindshavare pa
den svenska marknaden. Av dessa var det fem som innehade tillstand for ett storre antal
oppenvardsapotek, och ytterligare en innehade tillstand for 12 6ppenvardsapotek. | borjan av
ar 2017 fanns det 167 tillstindshavare pa den svenska 6ppenvardsapoteksmarknaden. Av
dessa var det fem som innehade tillstand for ett storre antal 6ppenvardsapotek, och
ytterligare en innehade tillstand for fem Gppenvardsapotek. Forslagsstallaren anger att det
saledes har skett en minskning av antalet tillstandshavare sedan ar 2017. Det anges att
denna minskning till stor del berodde pa att Apoteksgruppen genomgick en stor
organisationsforandring ar 2018 dar Apoteksgruppen centralt kopte upp ett stort antal av
davarande franchiseapotek och tillstandshavaren for dessa apotek andrades fran fristdende
foretag till Apoteksgruppen Detaljist AB.

Nar det galler det veterindrmedicinska omradet anges féljande. Samtliga 6ppenvardsapotek
har en skyldighet att tillhandahalla alla forordnade lakemedel, och detta géller oavsett om det
forskrivna lakemedlet ska anvandas for behandling av manniska eller for behandling av djur.
Det anges emellertid finnas ett antal dppenvardsapotek som uttryckligen har inriktat sig pa
veterindrmedicinska lakemedel och som har djuragare och veterinarer som framsta kunder.
Dessa anges vara Apotek Swevet Sjobo (tillstandshavare Swevet AB), Djurfarmacia Apoteket
Trollet (tillstandshavare Djurfarmacia Sverige AB) samt VetApotek och VetApotek e-handel
(tillstandshavare for bada ar K64 Stockholm AB). Samtliga dessa anges erbjuda bade
forséljning av lakemedel via fysiskt apotek och via internet. De dvriga stdrre apoteksaktorerna
anges inte ha nagon évergripande inriktning pa veterinarmedicinska lakemedel, men samtliga
apotekskedijor har vissa éppenvardsapotek som av olika skal, exempelvis narhet ill
djursjukhus eller att de ligger i trakter dar det finns manga lantbruk i narheten, har storre
andel av djuragare som kunder och darmed blivit specialiserade pa djuromradet.
Distriktsveterinarerna anges ha upphandlat sin lakemedelsforsorjning och i nulaget anges det
vara apoteksaktoren Swevet AB som innehar detta avtal. Detta ska emellertid upphandlas pa
nytt inom kort.
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Nar det galler garférhallanden anges bland annat foljande. Fran Lakemedelsverket har
utredningen fatt uppgifter om agarférhallanden fér de enskilda apoteksaktérer som ansokt om
tillstand sedan 1 januari 2021 och &garforandringar for samtliga apoteksaktérer som anmalts
sedan samma datum. Darutover har utredningen inhamtat information om &gar- och
koncernforhallanden fran Bisnode InfoTorg. Utredningen har aven fatt hjalp fran Sveriges
Apoteksforening att kartlagga i vilken utstrackning det foreligger gemensamma
agarforhallanden eller samarbeten mellan de fem stdrre apotekskedjorna och vardgivare.
Utredningen anger sig kunna konstatera att det inte ar méjligt att pa ett enkelt satt kontrollera
i vilken utstrackning det finns gemensamma agarforhallanden mellan tillstandshavare och
vardgivare. Kartlaggningen har visat att det finns flera apoteksaktdrer som har dgande i
vardgivare, men att det, savitt utredningen har kunnat utrona, endast i ett fall &r sadant
agande att tillstindshavaren har bestimmande inflytande 6ver vardgivaren. Det ror sig i det
fallet om en tillstandshavare vars 6ppenvardsapotek ar inriktat pa djur och som aven driver
en veterindrmedicinsk mottagning.

Det finns &ven mer detaljerad information om hur dgandeférhallanden ser ut i det aktuella
kapitlet och i betankandets kapitel om konsekvenser.

Regelradet gor féliande beddémning. Det finns uppgifter om antal éppenvardsapotek och antal
tillstandshavare. Det kan anses finnas tillracklig information om de berdrda féretagens antal.
Det ar tydligt vilka branscher som huvudsakligen berdrs av forslaget. Nar det galler de
berérda foretagens storlek framgar att det finns fem stora apotekskedjor och ett antal mindre
aktorer. Det ar emellertid inte helt att att fa en tydlig uppfattning om hur sma de mindre
aktorerna ar i forhallande till apotekskedjorna vare sig raknat i antal anstallda, antal apotek
eller ekonomisk storlek. Den storleksméssiga beskrivningen hade behdvt kompletteras for att
bli tillrackligt tydlig aven om viss information finns.

Regelradet finner redovisningen av berérda foretag utifran antal och bransch godtagbar.
Regelradet finner redovisningen av berdrda foretag utifran storlek bristfallig.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Det anges i konsekvensutredningen att konsekvenserna av den foreslagna regleringen blir att
det inte kommer att vara méjligt att beviljas eller inneha dppenvardsapotekstillstand for den
som &r vardgivare enligt halso- och sjukvardslagen eller enligt tandvardslagen, om det i
vardgivarens verksamhet arbetar en eller flera personer som ar behoriga att férordna
lakemedel f6r behandling av manniska. Det kommer inte heller vara majligt att beviljas eller
inneha dppenvardsapotekstillstand for den som bedriver verksamhet enligt lagen om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar dar det arbetar en eller flera
personer som ar behoriga att forordna lakemedel for behandling av manniska. Detsamma
kommer att galla for den som bedriver verksamhet enligt lagen om verksamhet inom djurens
halso- och sjukvard dar det arbetar en eller flera personer som ar behdriga att férordna
lakemedel for behandling av djur. Den person eller det foretag som utévar bestammande
inflytande éver nagon av dessa aktérer kommer inte heller kunna beviljas eller inneha
Oppenvardsapotekstillstand, och det kommer inte heller vara majligt att beviljas eller inneha
sadant tillstand for ett foretag som star under bestdmmande inflytande av nagon av dessa
vardgivaraktorer. Som redan namnts har utredningen kartlagt &garforhallanden for de 96
foretag som i dag innehar 6ppenvardsapotekstillstand. Det anges att for de fem storre
apoteksaktorerna har utredningen fatt tillforlitlig information om &garforhallanden fran
aktorerna sjalva, via Sveriges Apoteksforening, och i dessa fall anges det sta klart att det inte
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finns nagon aktdr som berérs av utredningens forslag. For dvriga tillstandshavare har
utredningen dels fatt uppgifter fran Lakemedelsverket om agarforhallanden, dels gjort egna
kontroller mot Bisnode InfoTorg av bland annat bolagsstruktur och verksamhetsbeskrivning.

Utredningen anges aven ha fatt uppgifter direkt fran vissa tillstandshavare som driver
Oppenvardsapotek som inriktat sig pa veterinarmedicinska lakemedel. Inom ramen f6r den
kartlaggningen anges utredningen endast ha kunnat identifiera att det finns en
tillstandshavare som ocksa &r vardgivare. Eftersom denna tillstandshavare driver en
veterinarmedicinsk mottagning anges det kunna antas att det dar arbetar en eller flera
personer som ar behdriga att forordna lakemedel. Utredningen har inte kunnat identifiera att
det darutover finns nagon tillstandshavare som utévar bestdmmande inflytande dver en
vardgivare eller star under bestdmmande inflytande av en eller flera vardgivare. For den
identifierade tillstindshavaren som i dag &ven driver en veterindrmedicinsk mottagning samt
for eventuella berdrda tillstandshavare som utredningen inte kunnat identifiera blir
konsekvenserna av forslaget att agarstrukturen maste forandras, sa att det inte langre finns
nagot bestdmmande inflytande mellan den fysiska eller juridiska person som innehar
oppenvardsapotekstillstand och den fysiska eller juridiska person som &r vardgivare. Det
skulle kunna leda till ekonomiska konsekvenser for denne. Det anges att utredningen har
foreslagit dvergangsbestammelser for att denna aktdr och eventuellt andra aktdrer som
utredningen inte kunnat kartlagga ska fa rimlig tid att genomfora nddvandiga affarsmassiga
transaktioner. Hur stora de ekonomiska konsekvenserna blir for respektive berdrd aktor
anges inte vara mojligt att faststalla, eftersom det beror pa hur aktdrernas agarstrukturer ser
utidag. | det fall att det ar samma juridiska eller fysiska person som ar bade tillstandshavare
och vardgivare krévs att antingen vardgivaren eller dppenvardsapotekstillstandet flyttas dver
till ett annat foretag eller annan person. Det far inte heller féreligga bestdmmande inflytande
mellan dessa tva nya foretag. Detta kan uppnas till exempel genom att endera aktérs
agarandel i den andra aktéren ar mindre an 50 procent och det inte heller i Gvrigt finns nagon
omstandighet som medfér att bestdmmande inflytande uppstar. Det kan ocksa uppnas
genom att det inte finns nagot gemensamt dgarforhallande dverhuvudtaget mellan dessa tva
foretag. | detta fall ar det dock mojligt for en och samma (juridiska eller fysiska) person att
aga bada foretagen, sa att de hamnar i systerférhallande till varandra. For en tillstandshavare
dar det inte ar samma person som ar tillstandshavare och vardgivare ar det tillrackligt att
antingen minska agarandelen eller, vid minoritetsdgande, andra eller ta bort de vriga
omstandigheterna, till exempel avtal eller skrivningar i bolagsordning, som medfér att
bestdammande inflytande uppstar. Ytterligare ett alternativ ar att sékanden upphér med
vardgivarverksamheten. Oavsett nuvarande affarsupplagg innebar forslaget endast behov av
en engangsforandring for berdrda aktorer. Det har gjorts papekanden om att begransningar i
mdjligheten till gemensamma agarférhallanden forsvarar innovation och utveckling pa
apoteksmarknaden. Utredningen bedémer att om forslaget hade inneburit att inte heller
agande utan bestdmmande inflytande hade varit tillatet skulle det ha kunnat férsvara for
apoteksmarknaden, genom att begransa antalet potentiella aktorer med méjlighet att
investera i 6ppenvardsapoteksverksamhet. Med beaktande av de avgransningar som gjorts i
den foreslagna begransningens omfattning bedomer dock utredningen att forslaget inte
kommer att forsvara innovation och utveckling pa dppenvardsapoteksmarknaden. En annan
konsekvens av forslaget ar att dppenvardsapotek inte kommer kunna tillhandahalla tjanster
som omfattas av hélso- och sjukvardslagen, tandvardslagen, lagen om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar eller lagen om verksamhet inom djurens halso-
och sjukvard, om det i verksamheten arbetar en eller flera personer som ar behoriga att
forordna lakemedel. Om det inte finns nagon sadan person i verksamheten ar
oppenvardsapoteket inte forhindrat att erbjuda sadana tjanster. Forslaget innebér inte att den
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som ansoker om Gppenvardsapotekstillstand maste inkomma med ett storre antal uppgifter till
Lakemedelsverket an i dag, eftersom det redan finns krav pa att vid ansdkan om tillstand
lamna uppgift om agarforhallanden samt beskrivning av vilken verksamhet som bedrivs av
sokanden samt i de féretag som har bestdmmande inflytande 6ver sokanden eller som star
under bestdmmande inflytande av sékanden. Forslaget innebar inte att det stélls nagra nya
krav pa tillstandshavare eller vardgivare som gor att de maste férandra nagot i sin
verksamhet. De kan dessutom fortsatta med samarbeten pa samma sétt som innan. | dvrigt
innebar forslaget inte nagra dkade utgifter eller administrativa kostnader for apoteksaktorer
eller vardgivare. De behdver inte heller anpassa exempelvis IT-system, rutiner eller lokaler pa
Oppenvardsapoteken pa grund av andringarna. Med beaktande av ovanstaende finner
utredningen vid en sammantagen beddmning att forslaget kommer att ha begransade
konsekvenser for apoteksmarknaden.

Regelradet gor foliande beddmning. Det finns en beskrivning i vilken det anges att de flesta
befintliga foretag pa apoteksmarknaden inte beddms paverkas av forslaget och varfor. Denna
information har i sig ett varde och kan anses vara tillracklig for den del av foretagen som den
beror. Det finns emellertid ocksa information om att minst ett foretag kommer att paverkas av
forslaget och att det kommer att bli ekonomiska konsekvenser for i vart fall detta foretag.
Regelradet finner att i andra &renden kan det ofta vara viktigt att beskriva konsekvenserna
aven for ett enskilt eller ett fatal foretag. | detta fall gor Regelradet emellertid bedémningen att
forslaget avgransat beror agarforhallanden och att det mesta talar for att det inte blir nagon
namnvard paverkan pa verksamheten for det fatal foretag som berérs. Mot den bakgrunden
ar beskrivningen tillracklig utifran forutsattningarna i arendet.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa berérda foretags kostnader, tidsatgang och
verksamhet godtagbar.

Paverkan pa konkurrensférhallandena for berorda féretag

| konsekvensutredningen anges att utredningens forslag endast att fa konsekvenser for en,
eller mgjligtvis ett fatal, tillstandshavare. Det innefattar att féretaget kommer att behéva
justera agandet av dppenvardsapoteksverksamheten respektive vardgivarverksamheten sa
attingendera av dem har bestdammande inflytande dver den andra. Forslaget innebar
daremot inte att det behdver géras nagra forandringar av samtliga dppenvardsapoteks
verksamheter eller av vardgivares verksamheter, varken i form av engangsanpassningar eller
genom |6pande forandringar. Forslaget innebar inte heller nagon ékad administrativ borda for
berérda foretag. Eftersom forslaget ska tillampas likadant pa samtliga potentiella och
befintliga tillstandshavare innebér forslaget inte nagra konsekvenser for
konkurrensférhallandena pa apoteksmarknaden. Utredningen finner darfor att forslaget inte
far nagra effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar, konkurrensférmaga eller
villkor i dvrigt. Vidare anges att forslaget inte bedéms snedvrida konkurrensen till forman for
de storre aktorerna.

Regelradet gor foliande bedémning. Det finns ett resonemang i konsekvensutredningen som
beror konkurrensforhallanden. Regelradet finner att det i andra &renden ofta kan vara
motiverat att ge en nagot tydligare beskrivning. | detta fall gor Regelradet emellertid
bedémningen att forslaget avgransat beror agarférhallanden och att det mesta talar for att det
inte blir nagon ndmnvérd paverkan pa verksamheten for det fatal foretag som berdrs. Mot
den bakgrunden ar beskrivningen tillracklig utifran forutsattningarna i arendet.
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Regelradet finner redovisningen av regleringens paverkan pa konkurrensforhallandena for
berdrda foretag godtagbar.

Regleringens paverkan pa féretagen i andra avseenden

Inget anges om regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden.
Regelradet finner inget som uppenbart talar for paverkan pa foretagen i andra avseenden.

Regelradet finner, utifran forutsattningarna i arendet, att avsaknaden av information om
regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden ar godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Inget anges om nagra sarskilda hansyn har tagits till sma foretag vid reglernas utformning.
Det anges, som namnts, att forslaget inte beddms snedvrida konkurrensen till fdrman for de
storre aktorerna och det anges att utredningen finner att forslaget inte far nagra sarskilda
konsekvenser for sma foretag.

Regelradet gor féliande bedémning. Regelradet finner att det i andra arenden ofta kan vara
motiverat att ge en nagot tydligare beskrivning. | detta fall gér Regelradet emellertid
bedémningen att forslaget avgransat berdr agarférhallanden och att det mesta talar for att det
inte blir nagon ndmnvérd paverkan pa verksamheten for det fatal foretag som berors. Mot
den bakgrunden ar beskrivningen tillracklig utifran férutsattningarna i arendet.

Regelradet finner redovisningen av sarskilda hansyn till sma féretag godtagbar.

Sammantagen bedomning

Regelradet finner att redovisningen i flertalet avseenden haller tillracklig kvalitet. Regelradet
noterar det som anges om att paverkan pa apoteksmarknaden pa dvergripande niva bedéms
vara begrénsad. Regelradet finner att det i andra drenden ofta kan vara viktigt att ange
konsekvenser dven nar det enbart galler ett foretag (eller ett fatal). | detta fall bedoms
forslaget emellertid avgransat berora agarforhallanden med liten eller ingen
verksamhetspaverkan. Darfor anses beskrivningar som i andra fall hade varit otillrackliga
halla tillracklig kvalitet utifran forutsattningarna i detta arende.

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

Stod till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.
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Regel|radet

Regelradet behandlade arendet vid sammantréde den 26 oktober 2022.

| beslutet deltog: Claes Norberg, ordforande, Anna-Lena Bohm, Hans Peter Larsson och
Lennart Renbjer.

Arendet foredrogs av: Per Hogstrom.

Per Hogstrom
Claes Norber .
g Foredragande
Ordforande
Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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