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Sveriges Apoteksforenings remissvar pa forslag till foreskrifter om
andring av Lakemedelsverkets foreskrifter (2009:9) om detaljhandel
vid Oppenvardsapotek

Sveriges Apoteksforening har inbjudits att svara pa rubricerad remiss. De andringar som
foreslas ror vilka kompetenskrav som ska gélla vid radgivning om egenvard pa
Oppenvardsapotek.

Sveriges Apoteksforening ar i grunden positiva med en tydlighet kring vilka krav som galler
men som forslaget ar utformat sakrar det inte kompetensen (vad medarbetaren verkligen
kan), utan bara vilken teoretisk utbildning medarbetaren genomgatt. Det ar redan idag
reglerat i lagen om handel med lakemedel att information och radgivning endast far ges av
personal med tillracklig kompetens och Lakemedelsverket har inte visat pa att den
egenvardsradgivning som sker idag pa apotek ar av bristande kvalitet. Man kan darfor
ifragasatta behovet av att detaljreglera kompetenskraven i foreskrifter. Det finns risk att en
reglering pa detta satt forsvarar apotekens majligheter att ge bra radgivning och service,
leder till férdyrande administration och skapar ett fokus pa formell kompetens i stallet for
den uppnadda kvaliteten pa den radgivning som ges.

Foreningen ser ocksa utmaningar med kompetensforsérjningen som behdver vagas in i
beslutet om nya krav, annars riskerar forslaget att medféra samre tillgang till
egenvardsradgivning pa apotek an idag. Den beddmning som maste gbras av de som idag
arbetar med egenvardsradgivning kommer vara omfattande och i flera fall mycket svar att
genomfora pa ett bra satt. Detta galler framférallt medarbetare med en aldre utbildning till
apotekstekniker som saknar detaljerad dokumentation om utbildningens innehall. De
foreslagna overgangsreglerna tar bara sikte pa medarbetare som redan har erfarenhet/kan
visa pa annat satt att hen har erforderlig kompetens. Det behover dock dven finnas
overgangsbestammelser som maojliggor att medarbetare som idag ger rad men inte lever
upp till de nya kraven kan fortsatta arbeta med nuvarande arbetsuppgifter (inkl. radgivning)
under den tid som det tar for att genomfora kompletterande utbildningar. Vi ser ocksa att
forslagen riskerar att innebara att en stor grupp anstallda pa apoteken inte langre kommer
fa utfora de uppgifter de gor idag och riskerar uppsagning pga. arbetsbrist.

Slutligen ser vi utmaningar med hur forslaget paverkar mojligheten for studenter att arbeta
pa apotek under studietiden och tillgodogora sig kunskap infér kommande yrkesliv.

Nedan férdjupar vi resonemangen kring de invandningar vi har.
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Vilket behov finns for detaljreglering?

Av Lakemedelsverkets konsekvensanalys framgar att anledningen till att reglering av
kompetenskraven behovs ar att det finns en risk att kunder moéter olika grundkompetens vid
egenvardsradgivning. Dock finns inget i bakgrundsbeskrivningen som tyder pa att apoteken
av denna anledning misslyckas med att ge radgivning av hog kvalitet. Det ar ocksa
ofrdankomligt att grundkompetensen dven fortsatt kommer att skilja sig at eftersom
apotekare, receptarie och apotekstekniker ar utbildningar pa olika nivaer och av olika langd.
Som framgar av konsekvensutredningen ar merparten av medarbetarna pa apotek redan
idag farmaceuter eller apotekstekniker och fér samtliga medarbetare som arbetar med
radgivning, oavsett utbildning, dr apoteken skyldiga att sdkerstalla att de har nodvandig
kompetens for uppgiften. Det kan darfor ifragasattas om det finns ett behov av ytterligare
reglering av kompetensnivaer.

Alternativ till detaljreglering

Sveriges Apoteksforening anser att en tydlig reglering av apoteken ar bra fér branschen.
Men vi ser helst att regleringen utgar fran vad som ska uppnas istallet for en detaljreglering
kring hur det uppnas. De anstélldas grundutbildning ar en viktig faktor for att na en hog
kvalitet, men den ar endast en del av det totala kvalitetsprogrammet dar rutiner,
utbildningar, stédsystem, avvikelsehantering mm spelar minst lika viktiga roller. Det som bor
regleras och aven foljas upp av myndigheten ar hur hela kvalitetssystemet samspelar for att
na de 6nskade resultaten. Vi ser en risk att en detaljreglering av kompetensen foljs av en
detaljfokuserad tillsyn dar helheten och den totala kvaliteten inte foljs upp pa ett bra satt. En
utveckling av apotekens uppdrag och verksamhet, nya sortiment och nya format for att
bedriva apoteksverksamhet (t.ex. en ytterligare utokad e-handel) gor att detaljerade regler
snabbt kan bli inaktuella och obsoleta. Vi ser hellre att vi kan fortsatta den samverkan som
sker idag mellan apotek, apoteksbransch och myndigheter for att kontinuerligt utveckla
egenvardsradgivningen.

Det finns ocksa andra satt for personer att visa sin kompetens dn en dokumenterad
utbildning eller erfarenhet. | stort sett samtliga apotekaktorer har redan idag krav pa att de
som ger rad i egenvarden t ex kontinuerligt ska genomga kunskapstester inom egenvard
med godként resultat. Aven samlyssning vid kundméten férekommer for sikra att teoretiska
kunskaper kan tillampas i praktiken. Detta borde kunna vara ett satt att dokumentera
kompetensen hos en person som inte pa annat satt kan uppvisa erforderlig dokumentation
over de kurser som den genomgatt och dven kunna vara ett satt for myndigheter att f6lja
upp kompetensnivaer vid tillsyn.

Bedomning av medarbetare med apoteksteknikerutbildning

Som kraven i 3b § ar utformade racker det inte med att medarbetaren kan visa att hen har
gatt en apoteksteknikerutbildning, hen ska kunna visa att hen gatt en minst ettarig
heltidsutbildning som tackt in vissa specificerade omraden.

Lakemedelsverket anger i konsekvensutredningen att nuvarande apoteksteknikerutbildning
pa yrkeshogskola anses uppfylla kraven. Hur det forhaller sig med aldre utbildningsvarianter
framgar inte. Detta innebar en betydande risk for att apotekstekniker med en aldre
utbildning inte kommer att kunna visa att de uppfyller kraven i 3b § om de inte har kvar
kursplaner for hur den utbildning de gick sag ut, vilket manga sannolikt inte har. Det kan



ocksd uppsta otydligheter i hur kravet pa ett ars heltidsutbildning ska tolkas. En ettarig
yrkeshogskoleutbildning ger idag 200 YH-poang vilket motsvarar 40 veckors studier pa heltid
(varje vecka ger 5 YH-poang).

Om inte medarbetare med dldre apoteksteknikerutbildningar kan anses uppfylla kraven
enbart baserat pa att de kan visa att de genomgatt en apoteksteknikerutbildning med
adekvat langd kommer det att leda till ett omfattande arbete fér medarbetare och apotek
som behover forsoka hitta gammal dokumentation. Detta kommer bli sarskilt kannbart for
sma apoteksaktorer som inte har samma resurser som en stor apotekskedja. | férlangningen
kan det ocksa komma att innebara att medarbetare inte langre tillats utova det yrke som de
utbildat sig for da det i dessa fall ocksa kan vara svart att visa pa att forutsattningarna i
overgangsbestammelsen ar uppfyllda, se ndsta stycke om utmaningarna med dem.

Som kraven ar utformade, medarbetaren ska kunna visa pa att hen gatt en utbildning som
uppfyller vissa krav eller att hen uppfyller kraven i 6vergangsbestammelsen, kommer
individuella bedémningar att behdva goras for alla medarbetare som inte ar farmaceuter.
Beddmningar innebar en stor risk for godtycke och att olika bedémningar gors for
medarbetare med samma erfarenhet. Detta skapar en osdkerhet foér bade medarbetare och
apoteksaktorer. En osdkerhet som i vissa fall riskerar att finnas personens yrkesliv ut. Det
finns darfor behov av tydlig vagledning och dven hjalp fran Lakemedelsverket i enskilda fall
av hur olika utbildningar ska bedémas. Det vore mycket olyckligt om det forst vid inspektion
fran Lakemedelsverket visar sig att myndigheten gor en annan bedémning avom
medarbetaren kan anses uppfylla kraven. Detta skiljer sig markant fran andra krav pa
apoteksverksamhet dar avvikelser ocksa kan upptdckas vid inspektion eftersom det har
drabbar en enskild medarbetare. En medarbetare som inte kommer att kunna fortsatta
utova sitt yrke dar och da utan forst behéver genomga kompletterande utbildning vars langd
kan komma att variera och dar det kan eeksa droja tills en utbildningsplats blir tillganglig.
Lakemedelsverket pekar sjalva pa i avsnitt 5.3 i konsekvensutredningen att de nya kraven
innebar att egenvardsradgivning pa apotek blir ett reglerat yrke. En konsekvens av detta blir
att det behover utses en behoérig myndighet som ska handlagga ansékningar av erkannanden
av yrkeskvalifikationer for personer med utbildning fran ett annat EU/EES-land eller Schweiz.
Det vore mycket otillfredsstallande och olyckligt om en person med utlandsk utbildning kan
fa ett myndighetsgodkdnnande pa att hens utbildning/erfarenhet uppfyller de svenska
kraven, men inte en person med svensk utbildning. Det skulle i princip innebdra en
diskriminering av personer med svensk utbildning.

En annan malgrupp som ar viktig att ta i beaktande ar de personer som har en apotekar-
eller receptarielegitimation utfardad utanfér EU/EES. Enligt remissen ar det
tillstandsinnehavaren som ska géra beddmningen av om deras kunskaper anses tillrackliga
for att ge rad i egenvarden. Apoteksaktorer har redan idag utmaningar med att hantera krav,
steg och olika myndigheter kopplade till att fa dessa personer in pa arbetsmarknaden och
onskar tydligare riktlinjer kring denna grupp samt vilka utbildningar de ska komplettera med
for att fa ge rad i egenvarden.



Overgéngsregler

Det ar positivt att Lakemedelsverket foreslar 6vergangsregler eftersom det behoévs for att
minska konsekvenserna for tillgangen till rddgivning pa apotek. Dock traffar
overgangsreglerna en mycket liten del av de personer som skulle behdva beréras av dem. De
ar ocksa delvis svartolkade da det inte ar latt att skilja mellan vilka som ska anses uppfylla
grundkravet och vilka som istallet kan uppfylla kraven via dvergangsreglerna. Som
foreskriften ar formulerad idag far man intrycket att det stalls samma krav pa dokumenterad
utbildning i bada fallen men att det i 6vergangsreglerna dessutom stalls krav pa 2 ars
dokumenterad erfarenhet.

Grunden i 3b § ar att personer som inte ar farmaceuter ska ha genomgatt minst 1 ars
utbildning med bade teori och praktik inom 4 specificerade omraden for att anses uppfylla
kraven i 3a §. Overgangsreglerna siger att de personer som i samband med ikrafttrddandet
istallet for att ha genomgatt en sadan utbildning kan ha tillgodogjort sig de kunskaper som
anges i 3a § pa annat satt an den utbildning som anges i 3 b § och detta ska vara skriftligt
dokumenterat. Nagon vagledning i vilken skillnad som finns mot den utbildning som avses i
3b § ges inte mer an att det handlar om ”separata kurser” och “gedigen erfarenhet”, dar det
senare far antas vara utdver de tva ar som ocksa ska kravas. Det finns en uppenbar risk att
kravet pa dokumenterad utbildning i form av “annat satt” inte skiljer sig namnvart fran de
formella kraven i 3b § och ddarmed inte far ndgon praktisk betydelse. Har behover kravet i
overgangsreglerna fortydligas och samspela med kravet pa erfarenhet, dvs krav pa 2 ars
erfarenhet kan inte krdva samma dokumentation eller en utbildning i samma omfattning
som 3b § foreskriver. Apoteken har goda forutsattningar att kunna bedéma kompetensen
hos den person som har tva ars erfarenhet av att ge rad i egenvarden utifran arbetet med
kunderna. Detta i kombination med de arliga kunskapstester som genomfors ger
sammantaget en battre sakring av kompetensen dn detaljerad dokumentation av utbildning.

Overgangsreglerna tar inte heller hansyn till att det pa apoteken idag finns personer som
arbetar med egenvardsutbildning som antingen inte har genomgatt tillracklig dokumenterad
utbildning och/eller inte arbetat i tva ar. Dessa riskerar att vara en relativt stor grupp som
inte kan omfattas av grundkravet i 3b § eller 6vergangsreglerna. Dessa personer skulle
troligtvis kunna komplettera sin utbildning och/eller skaffa sig mer erfarenhet for att inom
nagra ar kunna uppfylla kraven. Sa som 6vergangsreglerna ar utformade kommer de dock att
under den tid det tar for dem att komplettera sin kunskap inte kunna ge rad om egenvard.
De kan inte heller framover omfattas av kraven i 6vergangsreglerna utan maste uppfylla
kraven i 3b § direkt. Detta kommer innebdra att deras arbete férandras i samband med
ikrafttradandet och att de under en period inte kan utéva samma arbete som de gjort
tidigare. Det innebar ocksa utmaningar for apoteken att rekrytera personal for att ersatta de
arbetsuppgifter som inte langre kan utféras av befintlig personal. Detta kommer ocksa
medfdra en risk att berérda personer inte langre har relevanta arbetsuppgifter pa sitt
apotek, vilket kommer leda till 6vertalighet. Det vore darfoér battre om dvergangsreglerna
utformades sa att de som idag arbetar med egenvardsradgivning kunde fortsatta med det
under en dvergangsperiod som ar tillracklig for att de ska ha mojlighet att genomga
utbildning och/eller skaffa erforderlig dokumentation kring erfarenhet och kompetens.
Denna utbildning bor kunna utformas sa att den kompletterar den kompetens de aktuella
medarbetarna redan har (dvs inte behéver omfatta tre hela terminer).



Paverkan pa kompetensforsorjning

Sveriges Apoteksforening ser stora utmaningar med kompetensforsérjningen pa apotek med
det nya forslaget. Under lang tid har foéreningen patalat behovet av att utdka
yrkeshogskoleutbildningen fér apotekstekniker, men trots det har antalet platser som
beviljats varje ar varit lagre an det behov som branschen har sett. Det positiva ar att det
under de senaste ansokningsomgangarna varit fler utbildningsaktorer som ansokt om platser
an vad som beviljats, vilket talar for att om Myndigheten for Yrkeshogskolan (MYH) beviljar
fler platser framover kan utbildningen byggas ut jamfort med idag. Det dr ocksa ett hogt
soktryck till de utbildningar som finns idag vilket talar for att det dven med utbyggt antal
platser kommer att finnas ett tillrackligt studentunderlag. Det kommer dock att drdja innan
dessa studenter kan komma ut i arbetslivet. Fran och med idag ar det 3 -5 ar innan vi kan se
resultat i fler examinerade under férutsattning att utbildningsanordnare soker utbildningen i
tillracklig utstrackning och att dessa sedan beviljas av MYH. Under tiden finns risk for att det
saknas personer med ratt kompetens for apoteken att rekrytera.

En annan utmaning ar att rekryteringsbehovet av apotekstekniker ar spritt éver landet
samtidigt som det ar en relativt liten yrkesgrupp. Aven med utdkade utbildningsplatser kan
det anda pa vissa orter i landet vara svart att rekrytera apotekstekniker med utbildning fran
yrkeshogskola. Det ar darfor viktigt att det finns utbildningsanordnare for
apoteksteknikerutbildningen forlagda med en bra geografisk spridning 6ver landet, samt att
det finns mojlighet att fortsatt Iasa utbildningen pa distans. Vi ser redan idag utmaningar
med att rekrytera farmaceuter som anda ar en storre yrkesgrupp. Om inte samhallet via
MYH utbildar ett tillrackligt antal apotekstekniker kommer apoteken att fa bara kostnaderna
for utbildning av personalen. Apoteken kan med de nya kraven inte heller pa egen hand
genomfdra den utbildning som kravs utan ar da hanvisade till kostsam uppdragsutbildning
hos de utbildningsanordnare som genomfér apoteksteknikerutbildning.

Som framgar av konsekvensutredningen ser Sveriges Apoteksférening ocksa utmaningar
med att kunna anstalla ratt kompetens i samband med langre ledigheter som t ex
sommarsemestrar och foraldraledigheter. En strikt reglering gor detta svarare. Férutom
svarigheterna med att rekrytera en yrkeshogskoleutbildad apotekstekniker for kortare
vikariat sa innebar de omfattande kraven pa dokumentation en utmaning for att anstalla
personer med likvardig utbildning for kortare perioder. Eftersom det samtidigt finns
forvantningar pa att apoteken ska kunna halla 6ppet och expediera receptlakemedel sa
riskerar apotek att under semesterperioder inte kunna erbjuda en lika bra service som under
resten av aret. FOr att fa radgivning kan da kunderna behova vanta i ko tillsammans med de
som ska fa sina receptlakemedel expedierade, vilket dven innebar en dkad stress for
medarbetarna i receptkanalen som ska hjdlpa fler kunder. Detta kan i forlangningen leda till
att den service som apoteken erbjuder pa landsbygden minskar genom t ex begransat
Oppethallande eller sommarstangda apotek. Redan idag upplevs detta som ett problem pa
flera orter i landet och problemet skulle inte minska om ett formellt utbildningskrav inférs
aven pa apoteksmedarbetare i egenvarden. Langre vantetider innebar férutom en stress for
medarbetarna pa apotek ocksa en betydande risk for att kunder inte far den radgivning de
hade 6nskat och behovt for att de inte har mojlighet att vanta och darmed anvander
lakemedel pa fel satt.



Lakemedelsverket bedomer att det bara ar ett begrdansat antal medarbetare som riskerar att
"inte fa fortsatta sin anstallning”, dvs bli uppsagda pga arbetsbrist. Myndigheten baserar
detta pa att medarbetarna ”dven torde ha andra arbetsuppgifter som inte kraver denna
kompetens och utbildning”. Vi delar inte denna bedémning. Det racker inte med att det finns
andra arbetsuppgifter, dessa behover ocksa vara i tillrdacklig omfattning for att fylla en tjanst.
Det kommer darfor vara en stor andel av de berérda medarbetarna som inte kommer att ha
tillrackligt med arbetsuppgifter som de ar kvalificerade for om de inte langre far ge rad.
Risken for overtalighet ar darfor pataglig.

| konsekvensanalysen tas konsekvenser for sma respektive stora apoteksforetag upp. Nagot
som inte berors ar att forslaget dven snedvrider konkurrensen mellan fysiska apotek och e-
handel. Forslaget far mycket stora konsekvenser for vanliga apotek. Paverkan pa e-handel
blir ddremot minimal da sadan forsaljning inte har samma typ av personalkravande
egenvardsradgivning. Denna effekt ar mycket olycklig da det finns en stark dnskan fran
samhallets sida om god tillgang till fysiska apotek i hela landet.

Forslagets paverkan pa utbildning av apotekspersonal

| foreskriften skriver Lakemedelsverket att kompetensen ska erhallas genom en kombination
av utbildning och praktik. Praktik forekommer idag bade i farmaceututbildning (kallas da
VFU) och Apoteksteknikerutbildning (LiA). Dessa moment bygger pa genomférande av
radgivning under handledning som blir mer och mer sjalvstandig under praktikens gang. Det
ar viktigt att foreskriften inte hindrar studenterna fran att genomféra momenten under
praktiken, dvs. att reglerna fér vem som far ge radgivning inte hindrar en person som inte ar
fardigutbildad att delvis sjalvstandigt far préva pa att genomféra radgivning under
handledares ansvar.

Det ar idag vanligt att farmaceutstudenter, efter att ha genomgatt en viss del av
utbildningen, arbetar extra pa apotek med att ge egenvardsradgivning. Utifran hur
foreskrifterna ar utformade finns det dock en stor risk for att farmaceutstuderande som
genomgatt egenvardsutbildning men annu inte har tagit sin examen inte uppfyller
kriterierna i foreskriften och darmed inte kan arbeta med egenvardsradgivning sa som sker
idag. Vi anser att de apotekarstudenter som genomfort kursen i egenvard samt VFU-kursen i
egenvard bor kunna ge rad i egenvarden utan att varje utbildnings kursplan ska behdéva
beddmas. Férutom att detta ger studenterna bra erfarenhet och méjlighet att anvanda sin
kompetens redan under studietiden ar apoteken ocksa beroende av dessa studenter for sin
bemanning.

Idag ar det ocksa mojligt for farmaceutstuderande som d@nnu inte genomgatt
egenvardsutbildning inom ramen for apotekar-/receptarieutbildningen att genomga intern
egenvardsutbildning hos en apoteksaktor (inkl. test) for att darefter kunna arbeta extra med
egenvardsradgivning. Om detta inte langre kommer att vara mojligt paverkar det apotekens
mojligheter att rekrytera personal for kortare perioder, t ex under sommaren. Det innebar
ocksa att farmaceuter under utbildning inte kan fa chansen att utveckla sin kompetens
ytterligare under sin utbildningstid genom att arbeta extra pa apotek med mer kvalificerade
uppgifter som egenvardsradgivning.



Géllande utbildningar och olika utbildningsaktorer ar det redan i dagslaget manga olika
larosaten och yrkeshdgskolor som apoteksaktérerna samarbetar med. Skulle det som
forslaget antyder finnas annu fler mojligheter att tillskansa sig tillracklig kompetens, genom
kortare kurser och genom privata aktorer, for att ge rad i egenvarden finns en risk for att
kunskapsnivan fortsatt kommer att variera eftersom varje enskild aktér kommer behdéva
gora sin egen beddmning. Ett dnskemal ar att det finns tydligt framtagna riktlinjer for att
underldtta bedémningen.

Da forslaget kommer att fa betydande konsekvenser for bade enskilda medarbetare och
apoteksaktorer skulle det vara dnskvart om vi omgaende kan ha ett méte mellan
apoteksbranschen och Lakemedelsverket for att diskutera konsekvenserna av forslaget och
hur t ex 6vergangsbestimmelsen ar avsedd att fungera.

Fredrik Bostrom
Chefsfarmaceut, Sveriges Apoteksforening
Stockholm, 2024-09-10



