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

Socialdepartementet

Yttrande over Lakemedelsverkets hemstallan om
justering av avgifter for oppenvardsapotek m. fl.

Regelradets stéllningstagande

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

Innehallet i forslaget

Remissen avser Lakemedelsverkets hemstéllan om att justera avgifterna i forordning
(2009:658) om arsavgift och arlig tillaggsavagift vid detaljhandel med lakemedel till konsument
samt férordning (2009:659) om handel med lakemedel.

Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

| remissen uppges att det ar mer an tolv ar sedan apoteksmarknaden omreglerades och
ansoknings- och arsavgifter beslutades respektive justerades. Det framgar att avgifterna till-
kom innan marknaden hade utvecklats och tillsynen anpassats och att Lakemedelsverket
idag inte har kostnadstackning for den tillsyn som bedrivs inom ramen for namnda forord-
ningar. Det uppges darutéver att den allménna kostnadsutvecklingen och behovet av att
framdver arbeta med att forandra bland annat it-stdd ytterligare stoder behovet av en avgifts-
justering. Avgiftsjusteringen syftar till att tacka Lakemedelsverkets kostnader for kontroll och
tillsyn som bedrivs inom omradet.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av forslagets bakgrund och syfte ar
godtagbar.

Alternativa I6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

| remissen uppges att Lakemedelsverket har undersokt hur myndigheterna i Norge, Finland,
Danmark och Island har finansierat sin tillsyn av motsvarande objekt och hur tillsynen be-
drivs. Det uppges att uppgifterna visar att tillsynen finansieras pa helt andra satt i syster-
myndigheterna, vilket medfdr att det &r svart att géra jamforelser. Det uppges som exempel
att tillsynen i Finland bekostas genom att objektet betalar en avgift for varje tillsynsinsats som
myndigheten genomfor av objektet. Vidare att en inspektion av ett apotek kostar 4 000 euro
medan en partihandlare debiteras 6 000 euro for forsta dagen och 3 000 euro for varje pafol-
jande dag. Lakemedelsverkets bedémning ar att denna typ av finansiering inte passar
svenska forhallanden da nyttan av tillsynen aven kommer av myndighetens arbete med infor-
mation, vagledning och annan radgivning till aktorerna, samt att branschen som helhet gyn-
nas av tillsynen aven om alla enskilda objekt inte inspekteras. Vidare uppges att en stor del
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av tillsynsarbetet vid Lakemedelsverket ocksa bestar i att granska och bedéma anmalningar
om forandringar och anméalningar om brister eller avvikelser, vilka ar en effekt av att manga
av verkets tillsynsobjekt sjalva forvantas ha en aktiv egenkontroll av sin verksamhet. Det upp-
ges vidare att i Norge betalas tillsynen for de flesta objekt genom statliga anslag till myndig-
heten som sedan fordelas inom myndigheten.

Det uppges att bade partihandel med lakemedel och tillsynen av densamma ar harmoniserad
inom EU, men att det aven finns svenska nationella sarkrav i partihandeln. Vidare uppges att
det finns en gemensam standard for hur tillsynen ska bedrivas och som beskriver vad som
forvantas av inspektorer, inspektioner och rapportering. Utfardande auv tillstand for partihandel
med humanlédkemedel styrs av nationell lag medan WDA' och GDP2-certifikat sanktioneras
av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskaps-
regler for humanlakemedel. Utfardande av tillstand till partihandel med veterinar-medicinska
lakemedel samt WDA och GDP-certifikat for sadana lakemedel styrs av EU-forordningen om
veterindrmedicinska lakemedel. EU-férordningen om veterinédrmedicinska lékemedel bérjade
att tillampas i januari 2022. Fram till dess gallde samma regler i lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel oavsett om aktéren partihandlade med humanléakemedel eller veterinar-
medicinska lakemedel. Lakemedelsverket utfardade saledes endast ett tillstand att bedriva
partihandel med lakemedel till aktérer som handlade med bada typer av lakemedel. De nya
reglerna i EU-férordningen om veterinarmedicinska lakemedel innebar att kraven till viss del
kommer skilja sig at for partihandel med humanlakemedel och for partihandel med veterinar-
medicinska ldkemedel. Det i sin tur innebér att det kommer att krdvas separata tillstand for
partihandel med humanlakemedel och for partihandel med veterinarmedicinska lakemedel.
Den som avser att bedriva partihandel med bada typerna av lakemedel kommer darfor att
behdva tva partihandelstillstand for sin verksamhet. Lakemedelsverket foreslar dock att de
partihandlare som har bada typerna av tillstand inte ska betala tva avgifter, utan istallet betala
en avgift per stalle dar partihandel sker.

Lakemedelsverket redovisar i sin konsekvensutredning ett resonemang om frekvensen av
nuvarande tillsynsformerna i forhallande till det behov verket ser framéver samt kostnads-
utvecklingen kopplat till detta. Det finns likasa redovisning av bedémd utveckling om avgift-
erna uteblir.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av alternativa losningar och effekterna av
om ingen reglering kommer till stand &r godtagbar.

Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten

| konsekvensutredningen uppges att det for samtliga tillsynsomraden har tillkommit ett nytt
regelverk som paverkar verksamheterna i form av Europaparlamentets och radets direktiv
2011/62/EU om é&ndring av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler for
humanlékemedel vad géller att forhindra att forfalskade Idkemedel kommer in i den lagliga
férsérjningskedjan, vilket framfor allt genom Kommissionens delegerade férordning
(EU)2016/161 om komplettering av Europaparlamentets och radet direktiv 2001/83/EG
genom faststéllande av ndrmare bestdmmelser om de sékerhetsdetaljer som anges pa
férpackningar fér humanlakemedel bade paverkat aktdrerna och tillsynen av aktérerna.

T Wholesale Distributor's Authorisation.
2 Good Distribution Practice.
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Det uppges att Europaparlamentets och radets forordning 2019/6 om veterinarmedicinska
lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG borjade att tilldmpas i januari 2022.
Det nya regelverket paverkar, enligt Lakemedelsverket, tillsynen av 6ppenvardsapotek och
partihandel genom att f6ljsamhet aven behover kontrolleras gentemot EU-forordningen.

Som redan beskrivits under rubriken for Alternativa losningar ar partihandel med lakemedel
harmoniserad inom EU, &ven om Sverige har vissa nationella sarkrav pa omradet. Aven
tillsynen av partihandel ar harmoniserad och det finns en gemensam standard for hur
tillsynen ska bedrivas och som beskriver vad som forvantas av inspektorer, inspektioner och
rapportering. Utfardande av tillstand styrs nationellt, men WDA och GDP-certifikat
sanktioneras av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for humanlakemedel som bérjade galla i januari 2022. De nya reglerna
innebar att det kommer att krdvas separata tillstand for partihandel med humanlakemedel och
for partihandel med veterinarmedicinska lakemedel. Den som avser att bedriva partihandel
med bada typerna av lakemedel kommer darfor att behdva tva partihandelstillstand for sin
verksamhet. Enligt lakemedelsverkets forslag ska de partihandlare som har bada typerna av
tillstand endast betala en avgift per stélle dar partihandel sker, vilket kraver en andring i 4 §
forordningen (2009:659) om handel med lakemedel.

Vidare uppges att antalet forfalskningar har 6kat globalt och aven inom EU och mdjliggors i
stdrre utstrackning av de komplexa distributionsflodena. Den europeiska forordning som
tradde i kraft i februari 2019 om sakerhetsdetaljer pa lakemedelsforpackningar paverkar hela
distributionskedjan fran tillverkning, via partihandel till apotek/sjukvard och medfér 6kande
aktiviteter inom inspektioner samt inom hantering av kvalitetsfel, brister och problem med
logistik.

Regelradet kan konstatera att det finns redovisning av den EU-ratt som delvis paverkar
svenska tillsynsregler och hur den paverkar och anser att redovisningen ar tillracklig.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av regleringens 6verensstammelse
med EU-ratten ar godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser
Regelradet kan konstatera att det saknas redovisning av sarskild hansyn till tidpunkt for

ikrafttrddande och att det for dvrigt inte ndmns nagot om nar de foreslagna avgiftshojningarna
bor trada ikraft. Darutover saknas redovisning av behov av speciella informationsinsatser.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av sarskild hansyn till tidpunkt for
ikrafttradande och behov av speciella informationsinsatser ar bristfallig.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

| remissen uppges att avgiftsjusteringen avser partihandlare, sjukhus, dppenvardsapotek,
oppenvardsapotek med extemporetillverkning® och éppenvardsapotek med maskinell dos-
verksamhet.

3 Extemporetillverkning avser tillverkning av lakemedel for ett visst tillfalle (hamtat fran hemstéllan).
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Det uppges att fore omregleringen fanns det i Sverige 924 apotek som alla drevs av Apoteket
AB och att det idag finns cirka 1 446 apotek fordelade pa 94 aktorer. Vidare uppges att sedan
2015 driver en majoritet av apotekskedjorna distanshandel genom e-handel och att omsatt-
ningen Okat stadigt sedan dess och utgor idag en betydande andel av apotekens omsattning.
Utover apotekskedjorna uppges ett tiotal enskilda apoteksaktorer bedriva e-handel med lake-
medel.

Lakemedelsverket uppger att apotek inte inspekteras med nagon angiven regelbundenhet,
men att verket prioriterar de apotek som beddms ha hogst risk att inte leva upp till kraven.
Myndigheten har for avsikt att genomféra systemtillsyn dver de storre apotekskedjorna, dar
ett mindre antal av kedjans apotek kan fungera som stickprovskontroller for att fa en bild av
aktorens forutsattningar att leva upp till kraven. For sma aktorer bedomer Lakemedelsverket
att den mest effektiva tillsynen bedrivs genom inspektioner pa varje apotek. Myndighetens
sammantagna bedémning &r att minst 10 % av apoteken behdver inspekteras arligen for att
sakerstalla kvalitetsnivan. Myndigheten anser att med de effektiviseringar som genomférs
samt med befintlig resursvolym &r detta ett rimligt mal. Det uppges finnas ett antal apotek
vars verksamhet ar sarskilt omfattande och komplex, vilket medfor storre risker och darmed
ett storre behov av regelbunden tillsyn genom inspektion. Exempel pa sadana verksamheter
ar verksamheter som bedriver distanshandel till konsument och sjukhus samt ppenvards-
apotek som ocksa bedriver maskinell dosverksamhet och tillverkning av extempore.

Det uppges att till det sma 6ppenvardsapoteken hor de som har en omséttning pa cirka fem
miljoner kronor. For stora aktorer raknas de som har cirka 400 apotek och omsatter cirka 14
miljarder kronor.

Betraffande partihandeln uppges att dessa foretag skiljer sig mycket fran varandra bade
gallande omfattningen av verksamheten, typ av verksamhet och komplexitet i aktiviteter och
verksamhet. Det uppges idag finnas cirka 250 tillstand till partihandel utfardade av Lake-
medelsverket. Under 2019 genomfdrde verket 69 inspektioner varav de flesta var rutin-
inspektioner for att kunna fornya tillstand och certifikat. Frekvensen av rutininspektioner valjs,
enligt verket, riskbaserat med avseende pa verksamhetens storlek och komplexitet, dar storre
och mer komplexa verksamheter inspekteras oftare an 6vriga verksamheter. Det uppges att
inspektioner dock aldrig sker mer sallan an vart femte ar da tillstanden endast galler i hogst
fem ar. Lakemedelsverket bedomer att nuvarande niva av tillsyn av partihandlare pa i medel-
tal ett intervall om 3,5 ar mellan inspektionerna ar tillracklig for att kunna kontrollera f6ljsam-
het till god distributionssed och aven uppfylla det europeiska kravet pa ett tillrackligt
inspektionsprogram. Det uppges aven att gemensamma EU-regler for tillsyn kraver vissa
former runt inspektioner och inspektionsobjekt, vilket medfor att mojligheten att gora risk-
baserade urval for inspektionen, som finns for flera av objekten som enbart omfattas av
nationell lagstiftning, inte &r majlig i alla fall.

Manga aktorer inom partihandeln uppges vara stora med stor ekonomisk omséttning sasom
innehavare av godkannande for forsaljning av Iakemedel. Andra aktorer sasom tredjeparts-
logistiker ar stora verksamheter som lagerhaller och distribuerar Iakemedel till bland annat
manga apotek och aven till andra partihandlare. Det uppges vidare finnas ett antal aktdrer
som bedriver partihandel i liten skala med enstaka produkter som ofta gar pa export till tredje
land. De stora aktorerna forvantas inte paverkas namnvart medan de sistndmnda aktorerna
kan komma att paverkas vasentligt av en avgiftsandring.

Nar det galler sjukvardsapotek uppges att vardgivaren ska anmala till Lakemedelsverket hur
lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus ar organiserad. Det uppges att i vissa fall kan
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lakemedelsforsdrjningen innefatta extemporetillverkning, det vill saga tillverkning for ett visst
tillfalle. Sadan tillverkning kan utféras av vardgivaren i egen regi eller av anlitat 6ppenvards-
apotekt eller extemporeapotek. Lakemedelsverket uppger att det saknas extern forteckning
att tillga Gver vilka verksamheter i form av slutenvard som bedrivs i Sverige.

Lakemedelsverket har tidigare inte fort nagon forteckning dver antalet sjukhus da anméalning-
arna hanterades per vardgivare. Det uppges finnas 21 regioner i Sverige som alla har anmalt
sin lakemedelsforsorjning till och inom sjukhus. Darutover har ett antal privata aktorer anmalt
hur de bedriver lakemedelsférsorjning till sina sjukhus. Sammanlagt 41 vardgivare betalade
2019 arsavgifter till Lakemedelsverket.

Sedan 2021 har Lakemedelsverket istéllet tagit betalt per sjukhus, utifran en forteckning som
myndigheten skapade fran tidigare inkomna anmélningar. Myndigheten gér beddémningen att
forteckningarna ar av god kvalitet for &andamalet, men att det inte kan uteslutas att det finns
enstaka sjukhus, framst i privat drift dar vardgivaren inte har anmalt sin Iakemedelsforsorj-
ning. 2021 fakturerades 115 sjukhus, varav sju var sjukhus med extemporetillverkning och
108 var sjukhus utan extemporetillverkning.

Betraffande maskinell dosverksamhet uppges att det ar mojligt for dppenvardsapotek och for
sjukhus och sjukvardshuvudman att bedriva sadan verksamhet. Det uppges att det idag finns
sju Oppenvardsapotek som ocksa bedriver maskinell dosverksamhet (varav fyra endast gor
detta inom sjukhusens lakemedelsforsorjning) samt sex sjukhus som bedriver maskinell
dosverksamhet for sin egen verksamhet. Det uppges att tre av dosapoteken som idag ar
bade Gppenvardsapotek och bedriver maskinell dosverksamhet forsorjer tillsammans alla
patienter i hela Sverige som far dosdispenserade lakemedel, vilket motsvarar ungefar

200 000 patienter. Ovriga fyra dppenvardsapotek som bedriver maskinella dosverksamhet
gor detta for sjukhus/sjukhushuvudman. Det uppges att ett av de bolag/apotek som berors
hade under 2018 en omsattning pa 6ver 500 miljoner kronor, vilket enligt Lakemedelsverket
visar pa hur stora enheter det rér sig om.

Regelradet vill understryka att redovisningen av berorda foretag ligger till grund for forstael-
sen for hur avgiftshojningarna traffar foretagen. Regelradet kan konstatera att forslags-
stallarens redovisning inte &r tillracklig for att full forstaelse ska finnas. Det finns viss
redovisning, men det borde ha varit mer specifik gallande berorda foretags antal och storlek.
Exempelvis saknas redovisning av antal och storlek pa de mindre vardgivarna som bedriver
slutenvard, detta trots att det av redovisningen framgar att dessa aktorer kan komma att
paverkas patagligt av den dkade arsavgiften. Vidare finns det i kostnadsredovisningen
exempel pa stora avgiftshojningar och dar forslagsstallaren aven gor bedémningen att dessa
kommer att paverka foretagen vasentligt. Regelradet kan konstatera att detta galler for
aktorer som bedriver partihandel i liten skala med enstaka produkter som ofta gar pa export
till tredje land, men att varken foretagens antal eller storlek finns redovisade. Det finns heller
ingen narmare forklaring till vad forslagsstéllaren avser med vasentlig paverkan.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av berérda foretag utifran antal och
storlek &r bristfallig, men att redovisningen utifran bransch ar godtagbar.
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Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Administrativa kostnader

Remissen saknar uppgifter om administrativa kostnader. Regelradet kan dock se att
remissen endast avser forslag till avgiftsforandringar.

Regelradet finner darfor att utebliven redovisning av administrativa kostnader utifran
forutsattningarna i detta arende ar godtagbar.

Andra kostnader och verksamhet

Lakemedelsverket foreslar att arsavgiften for den som innehar tillstand att bedriva dppen-
vardsapotek hojs fran 11 500 kronor per tillstand till 20 000 kr per tillstand. Hojningen motiv-
eras med att verket behGver ha motsvarande resurser som idag avsatts for att kunna bedriva
adekvat tillsyn samt ha méjlighet att genomféra framtida utveckling bland annat i form av digi-
tala system for tillsynen. Daremot foreslas ingen héjning av ansokningsavgiften for att fa till-
stand att bedriva dppenvardsapotek. Lakemedelsverket beddmer att den féreslagna hojning-
en inte kommer att paverka apoteken i nagon storre utstrackning. Fér en mindre aktor med
ett apotek som har en omséttning pa cirka 5 miljoner kronor innebéar den foreslagna arsav-
giften cirka 0,4 % av omsattningen. FOr en stor aktor med cirka 400 apotek som har en om-
sattning pa cirka 14 miljarder kronor innebar den foreslagna arsavgiften ca 0,06 % av omsétt-
ningen. Det uppges att &ven om det ar en viss skillnad mellan stora och sma aktorer ar ars-
avgiften anda en liten del av apotekets totala omsattning.

Nar det galler partihandelstillstand foreslar Lakemedelsverket att ansokningsavgiften hojs
fran 40 000 kronor till 45 000 kronor, i syfte att kunna behalla motsvarande tillsyn som bedrivs
idag. Pa samma grund foreslar Lakemedelsverket att arsavgiften for den som innehar till-
stand for partihandel med lakemedel hdjs fran 13 500 kronor per tillstand till 45 000 kronor
per tillstand. De stora aktorerna forvantas inte paverkas namnvart medan de aktorer som
bedriver partihandel i liten skala med enstaka produkter som ofta gar pa export il tredje land
kan paverkas vasentligt av avgiftshojningen.

Betraffande sjukhusens lakemedelsforsorjning foreslas att arsavgiften hojs fran 10 000 kronor
per sjukhus till 13 000 kronor for verksamhet som inte inkluderar extemporetillverkning i egen
regi och fran 15 500 kronor per sjukhus till 26 000 kronor fér verksamhet som inkluderar
extemporetillverkning i egen regi. Lakemedelsverket bedomer att det behdvs en mer proaktiv
tillsyn, vilket motiveras i konsekvensutredningen. For att tacka de kostnader som behovs for
detta bedéms avgiftshojningen vara nddvandig. Lakemedelsverket gor bedémningen att
kostnadshdjningen for arsavgifterna ar sma i relation till de kostnader som sjukhusen totalt
har for Iakemedel. Det uppges att lakemedelskostnaden for ett storre regionsjukhus var 2018
dver 900 miljoner kronor, men att for en mindre vardgivare som bedriver slutenvard skulle
dock den dkade arsavgiften kunna bli mer pataglig. Enligt Lakemedelsverket ar avgiften
emellertid fortfarande relativt sett liten och bor inte kunna paverka sjukhusets mojlighet att
fortsatta sin verksamhet.

Nar det galler dppenvardsapotek som bedriver extemporetillverkning foreslar Lakemedels-
verket att tillagget till arsavgiften hojs fran 5 500 kr till 13 000 kr. Det uppges att tillaggs-
avgiften for dessa apotek inte har hdjts sedan de tillkom 2009 och att avgifterna da beslut-
ades innan marknaden hade hittat de former den har idag. Tillsynen av extemporetillverkning
sker, enligt verket, av andra inspektérer &n de som inspekterar Oppenvardsapotek, varfor
tillsynen kraver parallella eller ibland separata inspektioner. Vidare uppges att extempore-
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tillverkning vid dppenvardsapotek ar snarlik den som sker inom ramen for sjukhusens lake-
medelsforsérjning av de vardgivare som bedriver extemporetillverkning i egen regi och att
avgiften darfor bor vara av liknande niva. Det uppges att arsavgiften for extemporetillverkning
vid apotek foreslas vara densamma som skillnaden mellan sjukhusapotek med och utan
extempore, det vill saga 13 000 kronor.

Det uppges att apoteksaktorer som &r anlitade sjukhusapotek inom ramen for sjukhusens
lakemedelsforsorjning har en god méjlighet att berakna kostnader och tar olika betalt for olika
utforda tjanster. Den dkade kostnaden som tillagget till arsavgiften innebar uppges vara
relativt liten i jamforelse med 6vriga kostnader som sjukhusapoteksaktéren har. Aktoren kan,
enligt Lakemedelsverket, ocksa i anbud vid kommande upphandlingar vaga in arsavgiften.
For de aktdrer som bedriver sjukhusapotek beddmer verket att konsekvensen av en avgifts-
hojning ar mattlig.

Betraffande maskinell dosverksamhet uppges att det kravs separat tillstand fran Lakemedels-
verket och att tillstanden galler tills vidare, i motsats till de dvriga tillverkningstillstand som
hanteras av myndigheten. Vidare uppges att tillsyn i regel sker vart tredje ar och att det be-
doms vara tillrackligt for att kontrollera verksamheten. Enligt forslaget hojs ansoknings-
avgiften for dppenvardsapotek som ansoker om tillstand f6r maskinell dosverksamhet fran

25 000 kronor till 110 000 kronor. Darutdver forslas att arsavgiften for den om innehar till-
stand for 6ppenvardsapotek och for maskinell dosverksamhet fran 17 000 kronor per tillstand
till 110 000 kronor per tillstand. Det finns redovisning om verksamhetens komplexitet i for-
hallande till kostnaden for tillsynen.

Lakemedelsverket uppger att forslaget medfér en mycket kraftig avgiftshdjning och att
konsekvenserna for ett dppenvardsapotek som ocksa bedriver maskinell dosverksamhet blir
stora. Verket uppger att dessa apotek aven betalar avgifter till myndigheten for de andra
delarna av sin verksamhet i form av arsavgift som dppenvardsapotek, vilken ocksa foreslas
hojas, samt for sitt tillstand for hantering av narkotika. Den sammanlagda arsavgiften for ett
oppenvardsapotek som ocksa bedriver maskinell dosverksamhet kommer, enligt Lake-
medelsverket, darfor att kunna dverstiga 150 000 kronor. Verket uppger att detta dock ska
sattas i relation till den omfattning pa verksamheterna som bedrivs vid dessa enheter samt
komplexiteten i verksamheten. Det uppges att ett av dessa bolag/apotek hade under 2018 en
omsattning pa 6ver 500 miljoner kronor.

Regelradet kan konstatera att det framgar tydligt vilka avgifter som, enligt forslaget, ska héjas
och med hur mycket. Det finns ocksa viss redovisning av hur dessa héjda avgifter kan
paverka en del foretagstyper. Regelradet kan likval konstatera att redovisningen av vilka
effekter hojningarna far inte ar fullstandig, da den inte tacker in samtliga foretagstyper. Detta
galler exempelvis de aktorer som bedriver partihandel i liten skala med enstaka produkter
som ofta gar pa export till tredje land. Enligt forslagsstallaren kan dessa foretag komma att
paverkas vasentligt, men det framgar inte vad som avses med den beddmningen, vilket
Regelradet anser ar en betydande brist. Likasa saknas redovisning av vad som avses med
pataglig paverkan gallande de mindre vardgivare som bedriver slutenvard. Har kan Regel-
radet dock konstatera att det finns en beddmning av att foretagen inte bor paverkas till den
grad att de maste upphdra med sin verksamhet. Regelradet anser likval att forslagsstallaren
borde ha motiverat sin beddmning och forklarat vad som avses med pataglig paverkan.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av andra kostnader och férslagets
paverkan pa foretagens verksamhet ar bristfallig.
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Paverkan pa konkurrensférhallandena for berorda féretag

Regelradet kan konstatera att det saknas redovisning av forslagets paverkan pa
konkurrensforhallandena for berorda foretag. Da avgiftshojningarna skiljer sig markant at
mellan olika féretagsgrupper gar det inte att utesluta att sadan paverkan finns.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av paverkan pa konkurrens-
forhallandena for berdrda foretag ar bristfallig.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Regelradet kan konstatera att det saknas redovisning av regleringens paverkan pa foretagen
i andra avseenden.

Da Regelradet inte kan utesluta att sadan paverkan finns, anser Regelradet att redovisningen
av regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden ar bristfallig.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

| konsekvensutredningen uppges att nar det géller den foreslagna avgiftshojningen for
oppenvardsapotek utgor arsavgiften en liten del av apotekets totala omséttning.
Lakemedelsverket uppger dock att den undersokt men inte hittat nagot administrativt
forsvarbart satt att differentiera avgifterna utifran storlek pa apotek, aktor eller typ av verk-
samhet som bedrivs. Avgiften beddms dock fortfarande vara relativt sett liten och beddéms
inte kunna paverka apoteksaktdrernas fortsatta verksamhet.

Regelradet finner ingen anledning att ifragaséatta forslagsstallarens redovisning av sarskild
hansyn till sma foretag vid reglernas utformning och finner den darmed godtagbar.

Sammantagen bedomning

Regelradet kan konstatera att manga punkter i konsekvensutredningen redovisas pa ett
godtagbart satt, men ocksa att det finns en del brister som forsvarar méjligheterna att forsta
hur avgiftshdjningarna tréffar berdrda foretag. Regelradet ar samtidigt medveten om att
Lakemedelsverket, i enlighet med namnda forordningar4, ska ta ut avgifter for att tacka den
kostnad som myndigheten har for sin tillsynsverksamhet. Regelradet finner ingen anledning
att ifragasatta verkets bedémningar om vilken storleksniva avgifterna behdver ha for att full
kostnadstackning ska finnas och det ar heller inte Regelradets uppgift.

Regelradets uppgift &r emellertid att beddma konsekvensutredningars kvalitet for de remisser
som remitteras till radet. | den beddmningen anser Regelradet att det saknas viss grund-
laggande redovisning for att det ska ga att forsta hur forslaget traffar samtliga berérda
foretagsgrupper. Det finns i 6vrigt flera fall dar redovisning dessutom helt saknas.

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

4 Férordning (2009:658) om arsavgift och arlig tillaggsavgift vid detaljhandel med lakemedel till konsument samt
forordning (2009:659) om handel med lakemedel.
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Stod till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 28 september 2022.

| beslutet deltog: Claes Norberg, ordférande, Hanna Bjorknas, Anna-Lena Bohm och
Lennart Renbjer.

Arendet foredrogs av: Annika LeBlanc.

Mé/m /{/J/\f ‘A@W\l@ @L)A\C.

Claes Norberg Annika LeBlanc

Ordférande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

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