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SOCIALTJANST- OCH_ oRR. 3.1-618/2005
ARBETSMARKNADSFORVALTNINGEN SAN 2009-09-17
KANSLIAVDELNINGEN 20215013-((??

Handlaggare: Alf Klingvall
Telefon: 08-50843025

Till
Socialtjénst- och arbetsmarknadsndmnden

Riktlinjer for kontroll av forsdljning av receptfria
lakemedel i detaljhandeln

Forslag till beslut

1. Socialtjanst- och arbetsmarknadsndmnden godkéanner for sin del nya riktlinjer
for kontroll av forséljning av handeln med receptfria i detaljhandeln.

2. Socialtjinst- och arbetsmarknadsndmnden 6verldmnar drendet till
kommunfullmiktige for beslut.

3. Socialtjinst- och arbetsmarknadsndmnden 6verldamnar drendet till
stadsdelsndmnderna for kannedom.

Gillis Hammar

Eddie Friberg

Sammanfattning

Riksdagen beslutade 2007-12-19 att Apoteket Aktiebolag inte ldngre ska ha ensamritt
att bedriva detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel till konsument. Syftet med
avregleringen &r att 6ka tillgéngligheten till lakemedlen och darigenom f2 fler rokare
att anvianda sadana produkter i samband med rokavvanjning samt bidra till att stirka
hilsoarbetet mot tobak.

Receptfria nikotinldkemedel har sedan 1 mars 2008 kunnat séljas pd andra
forsdljningsstillen dn apotek. Frdn och med 1 november i ar utdkas sortimentet med

Telefon 08-50825000
alf.klingvall@sot.stockholm.se
Besoksadress Swedenborgsgatan 20 www.stockholm.se
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flera andra receptfria ldkemedel. Kommunen fér en delvis annan roll 4n tidigare.
Kommunen blir en kontrollmyndighet som ska rapportera brister till
Liakemedelsverket. Naringsidkaren ska inte langre anmaéla till kommunen att de siljer
receptfria nikotinldkemedel utan anmélan om forsiljning av receptfria likemedel ska
lamnas in till Ldkemedelsverket. Det ska vara forbjudet att silja eller tillhandahélla
receptfria likemedel till den som inte fyllt 18 ar. Overtriidelse av forbudet ir belagt
med bdter eller fangelse i hogst sex manader. For kontrollarbetet har kommunen
mojlighet att ta ut en avgift. Kontrollavgiften foreslds vara 1 000 kronor for de
forséljningsstillen som redan nu séljer folkdl och/eller tobak. For de handlare som
sdljer enbart ladkemedel bor avgiften vara 1 500 kronor. Tillsynsavgiften ska ticka
administrativa uppgifter samt minst ett kontrollbesok per ar. Socialtjanst- och
arbetsmarknadsndmnden foreslds svara for tillsynen.

Likemedelsverket ansvarar for den dvergripande tillsynen och har mdjlighet att
foreldgga och forbjuda verksamhet som inte bedrivs i enlighet med géillande lag och
foreskrifter.

Den som anmalt forséljning av ldkemedel till Likemedelsverket dr skyldig att utova
s.k. egenkontroll och uppritta egenkontrollprogram for verksamheten. Avsikten med
egenkontrollen dr dels att underlétta och effektivisera tillsynen, dels att ge
néringsidkaren hjélp med att kvalitetssikra forsaljningsverksamheten.

Arendets beredning

Arendet har beretts inom Socialtjénst- och arbetsmarknadsforvaltningens
kansliavdelning.

Bakgrund

Riksdagen beslutade 2007-12-19 att Apoteket Aktiebolag inte ldngre ska ha ensamritt
att bedriva detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel till konsument. Fran och med
2008-03-01 har néringsidkare mdjlighet att sélja receptfria nikotinldkemedel till
konsumenter. Handeln med receptfria nikotinldkemedel regleras i en sirskild lag som
upphor att gilla den 1 november 2009. Fran och med 1 november géller att flera
receptfria ldkemedel far sdljas i detaljhandeln. Lékemedelsverket kommer meddela
vilka ldkemedel som kan siljas i detaljhandel utdver receptfria nikotinldkemedel. Av
lag (2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel framgar att kommunen far
en kontrollerande uppgift och fel och brister ska rapporteras till Ldkemedelsverket.

Med avregleringen foljer att den enskilde handlaren behdver vidta en del atgérder for
att fa sélja receptfria lakemedel. Naringsidkaren ska anmaéla forséljningen till
Likemedelsverket som i sin tur meddelar kommunen. Handlaren ska dven utdva en
egenkontroll 6ver forsdljningen. Avsikten med egenkontrollen dr dels att underlitta
och effektivisera kontrollen, men ocksé att ge foretagaren hjélp med att kvalitetssdkra
sin forsdljningsverksamhet. Egenkontrollprogram ska innehélla rutiner f6r hur

SID 2 (9)
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personalen ska informeras om innehéllet i den nya lagen t ex. hur kdparens alder ska
kontrolleras och hur verksamheten ska undvika att langning sker. Receptfria lakemedel
far inte siljas eller pa annat sitt lamnas ut till den som inte fyllt 18 ar (géller ¢j
apotek). Kommunen har den lokala praktiska tillsynen pé forsdljningsstillena medan
eventuella beslut om sanktioner fattas av Lakemedelsverket.

Lag (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel (LHR)

Har foljer ett utdrag av de centrala bestimmelserna i LHR avseende detaljhandeln och
den kommunala kontrollen. Kommentarer i anslutning till paragraferna sker med
kursiv text.

1 § Denna lag innehdller bestdmmelser om detaljhandel med
vissa receptfria lakemedel pd& andra forsdljningsstdllen é&n
Oppenvardsapotek.

Ndr den nya lagen trdder i kraft den 1 november 2009 upphor lag (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel att gdlla. Detta innebdr att kommunen far ett
utokat ansvar ndr det giller kontrollen av receptfria likemedel som sdljs i
detaljhandeln. Kontrollen omfattar inte 6ppenvdrdsapotek utan dessa stdar under
tillsyn av Likemedelsverket. For att bedriva ett oppenvardsapotek krdvs sdrskilt
tillstand av Likemedelsverket.

Vilka ladkemedel som far siljas

6 § Detaljhandel pad andra forsaljningsstallen an
oppenvardsapotek far bedrivas med

1. nikotinlakemedel, och

2. andra receptfria humanldkemedel som inte har fdrskrivits om
a) lakemedlet ar lampligt for egenvard,

b) allvarliga biverkningar &r sallsynta vid anvandning av
lakemedlet, och

c) det a&r lampligt med hansyn till patientsédkerheten och
skyddet for folkhalsan.

7 § Lakemedelsverket ska besluta vilka lakemedel som
uppfyller kraven i 6 § 2.

8 § Om ett lakemedel inte langre uppfyller kraven i 6 § 2,
far Lakemedelsverket besluta att detaljhandel med lékemedlet endast
far bedrivas pa Oppenvardsapotek.

Kommunens kontroll omfattar dels receptfria nikotinlikemedel dels de receptfria
ldkemedel som Likemedelsverket godkdnt enligt 7 § LHR. I praktiken kommer det att

handla om mdnga likemedel. Framst handlar det om likemedel mot virk och feber,
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salvor och krdmer som anvinds pd huden, allergildkemedel, likemedel mot karies och
likemedel for rokavvinjning. Likemedelsverket kommer att besluta vilka likemedel
som blir aktuella att sdlja i detaljhandeln. Ur kontrollsynpunkt innebdr detta att

kommunen behover ha en bra kdnnedom vilka ldkemedel som fdr sdljas i handeln.
Anmalan

9 § En naringsidkare far inte bedriva detaljhandel enligt
denna lag, utan att forst ha anmalt handeln till Lakemedelsverket.

Enligt beslut av kommunfullmdktige har socialtjinst- och arbetsmarknadsndimnden
tillsynsansvaret 6ver forsdljningen av receptfria nikotinlikemedel fram till 2009-12-31.
Forvaltningen har tagit emot anmdlningar fran dem som ska sdlja receptfria nikotin
ldkemedel sedan den 1 mars 2008. Socialtjinst- och arbetsmarknadsforvaltningen har
anpassat drendestodet for folkols- och tobakstillsyn (OL2) under 2008 sa att systemet dven
innefattar tillsynen over receptfria nikotinlikemedel. Forvaltningen foreslar att systemet
anpassas efter det nya behovet och att Likemedelsverkets underrdttelser till kommunen om
vilka som sdljer receptfria likemedel ldggs in i OL2. Receptfria likemedel fdr inte sdljas i
lokaler med serveringstillstand enligt alkohollagen (med undantag for receptfria
nikotinlikemedel).

Aldersgrins

12 § vid detaljhandel enligt denna lag far ladkemedel inte
sdljas till den som inte har fyllt 18 ar. Den som sdljer lakemedel

ska forvissa sig om att konsumenten har fyllt 18 ar.

13 § Nikotinlédkemedel far inte sdljas om det finns sarskild
anledning att anta att lakemedlet &r avsett att lamnas o&ver

till ndgon som inte har fyllt 18 ar.

14 § Dar detaljhandel bedrivs ska det finnas en tydlig och
klart synbar skylt med information om fdrbudet i 12 § och,
dar det bedrivs detaljhandel med nikotinldkemedel, &aven om
forbudet 1 13 §.

Bestimmelserna om dlderkontroll, langning och dlderdekal motsvarar i princip det som
gdller for receptfria nikotinlikemedel idag. Socialtjiinst- och arbetsmarknadsférvaltningen
foreslds fa uppdraget att ta fram de nodvindiga mallar och dokument som behovs for

kontrollarbetet.
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Farmaceutisk radgivning

15 § Den som bedriver detaljhandel ska informera konsumenten om var
han eller hon kan fa farmaceutisk radgivning.

Denna bestdmmelse dr ny i forhdllande vad som giller for receptfria
nikotinlikemedel. I propositionen 2008/2009:190 Handel med vissa receptfria
ldkemedel s. 79 ff framgdr att det inte ldngre krdvs att bipacksedlar ska hdllas
tillgéingliga for konsumenten. Det blir en uppgift for kommunen att forsdkra sig om att
den som bedriver detaljhandel med receptfria ldkemedel har information om var
konsumenten kan fa farmaceutiskt rddgivning. Regeringen har foreslagit att en
sdrskild likemedelsupplysning ska inrdttas dit konsumenten kan vdnda sig for fragor
kring ldkemedel. Likemedelsverket har information om ldkemedlen pa sin hemsida,

information finns dven i FASS (Farmaceutiska Specialiteter i Sverige).
Krav pa verksamheten

16 § Den som bedriver detaljhandel ska

1. utdva sarskild kontroll (egenkontroll) over detaljhandeln och
hanteringen i ovrigt av la&kemedel och se till att det finns ett for
verksamheten lé&mpligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga fér sitt

dndamal,

3. tillhandahédlla lé&kemedlen pa& lampligt s&att, och

4. till Apotekens Service Aktiebolag lamna de uppgifter som

adr nédvandiga for att bolaget ska kunna fora statistik over
detaljhandeln.

Ldiikemedelsverket kommer nirmare att foreskiva vad som bor ingd i ett
egenkontrollprogram. Socialtjinst- och arbetsmarknadsforvaltningen foreslas fa i uppdrag
att arbeta fram ett forslag pa egentillsynsprogram som anpassas efter LHR och
Ldikemedelsverkets kommande foreskriver. Egenkontrollprogrammet kommer att erbjudas
handlare i Stockholms stad. Egenkontrollprogrammet kommer att efterfrdagas i samband

med kontrollbesdk pa forsdljningsstdllena.
Tillsyn och kontroll

17 § Lakemedelsverket har tillsyn &ver efterlevnaden av denna lag och
av de foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.
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20 § Den kommun ddr detaljhandeln bedrivs ska kontrollera
efterlevnaden av denna lag och av de foreskrifter som har

meddelats i anslutning till lagen.

21 § Kommunen har ratt att pad begaran fa de upplysningar och
handlingar som behdvs f6r kontrollen.

For att utfora sina uppgifter har kommunen ratt till

tilltrdde till omraden, lokaler och andra utrymmen som

anvands 1 samband med detaljhandeln och hanteringen 1 &vrigt av
lakemedel. Kommunen har inte med stdd av denna lag ratt till
tilltrade till bostader.

Kommunen ska till La&kemedelsverket rapportera brister i
efterlevnaden av denna lag och av de foreskrifter som har

meddelats i anslutning till lagen.

1 dialog med Likemedelsverket far stdillning tas till vilka brister som ska rapporteras och
pd vilket sditt rapporteringen ska ske. Socialtjdinst- och arbetsmarknadsforvaltningen

foreslas fa uppdraget att fora denna dialog med likemedelsverket.
Avgifter

23 § En kommun far f6r sin kontroll enligt denna lag ta ut
avgift av den som bedriver detaljhandel.

Kommunfullmdktige har tidigare faststdllet avgiften for kontroll av forsdljning av receptfria
nikotinldkemedel och forvaltningen menar att avgiften bora vara densamma for det nya
dtagandet. Tillsynsavgiften i Stockholm foreslas saledes bli 1 500 kronor drligen for
forsdljningsstdillen som enbart sdljer receptfria likemedel. Sker dessutom forsdljning av tobak
och/eller folkol foreslas att tillsynsavgiften for receptfria ldkemedel bli 1000 kronor darligen.
Dartill kommer tillsynsavgiften for folkols- och tobakstillsynen. Ingen extra tillsynsavgift
foreslas for de ndringsidkare som innehar ett serveringstillstand. De som har
serveringstillstand kan sdlja receptfria nikotinlikemedel. Tillsynskostnaden ryms inom den
befintliga tillsynsavgiften for serveringsstdllen med serveringstillstand. Likemedelsverket har

mdojlighet att ta ut en tillsynsavgift fran dem som sdljer receptfria nikotinldkemedel.
Bemyndiganden

28 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen
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bestammer, far meddela foreskrifter om
1. egenkontroll enligt 16 § 1,

2. lokaler enligt 16 § 2, och

3. tillhandahdllande enligt 16 § 3.

Ldkemedelsverket planerar att utkomma med foreskrifter for tillimpningen av lagen. Det
ror sig om foreskrifter som berér vad som ska ingd i egenkontrollen, krav pd lokalen och

vad som innefattas av att tillhandahdlla likemedel pd lampligt sditt. Socialtjinst- och

arbetsmarknadsforvaltningen foreslas fa i uppdrag att bevaka de kommande foreskrifterna

och anpassar dokumentationen av kontrollerna efter dessa.
Forvaltningens synpunkter och forslag

Kommunfullmiktige har 2008-12-01 givit socialtjdnst- och arbetsmarknadsndmnden
uppdraget att svara for tillsynen 6ver forsdljningen av receptfria nikotinldkemedel.
Runt 300 forsdljningsstillen finns for narvarande registrerade 1 Stockholm.
Forvaltningen har under 2009 besokt flertalet av forsdljningsstéllena och har fokuserat
pa att i dialog med handlarna sékra efterlevnaden av géllande lagstiftning. Stor vikt har
lagts vid information och radgivning. Verksamheten ar fortfarande i ett
uppbyggnadsskede. Dock kan konstateras att det forhdllningssitt forvaltningen valt ha
tagits emot positivt av handlarna. Det tillkommande atagandet for staden, att frdn och
med 2009-11-01 utdva kontroll 6ver forsdljningen av receptfria lakemedel, &r 1 stort
identiskt med uppdraget att ha tillsyn dver receptfria nikotinldkemedel. Férvaltningen
anser darfor att socialtjénst- och arbetsmarknadsndmnden bor fa ansvaret dven for det
tillkommande atagandet och ddrmed svara for stadens uppgifter enligt lagen om handel
med vissa receptfria likemedel. Flera skil talar, enligt forvaltningens mening, for en
sadan ordning. Kompetensen samlas i en forvaltning och forutséttningar skapas for en
kostnadseffektiv organisation. Vidare underlittas kontakterna med Likemedelsverket
av att en forvaltning i staden utgdr kontaktyta. Dessutom ldagger en samlad
handlaggning grund for ett enhetligt forhallningssétt gentemot forsiljningsstéllena i
staden.

Sammanfattningsvis innebér det foreslagna dtagandet foljande:
e Socialtjénst- och arbetsmarknadsndmnden ansvarar fér den kommunala kontrollen av
receptfria ladkemedel. [ denna uppgift ingér att kontrollera forséljningen i butiker och
att fora dialog med Likemedelsverket. Némnden sammanfattar &rligen i
arsredovisning hur kontrollfunktionen genomforts.

e Socialtjinst- och arbetsmarknadsndmnden har ansvaret frdn och med 2009-11-01.

e Socialtjénst- och arbetsmarknadsndmnden har tillsynsansvaret for receptfria
nikotinldkemedel som forséljs pa serveringsstéillen med serveringstillstand.
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e Registrering av forsiljningsstéllen sker efter anmilan fran Likemedelsverket i
OL2 eller AIKT (administrativt stod for alkoholtillstand).

Forslag pa kontrollavgift

Kommunfullméktige har tidigare faststéllt avgiften for kontroll av forsdljning av
receptfria nikotinldkemedel och forvaltningen menar att avgiften for det nya atagandet
bor vara detsamma.

For de forsdljningsstillen som enbart siljer receptfria ldkemedel foreslas saledes
kontrollavgiften vara 1 500 kronor per dr. Denna kostnad ska ticka administration och
minst ett kontrollbesok per &r. Administrationen bestar av registrering i OL2,
hantering av underrittelse fran Lakemedelsverket och att framstilla och sénda ut
information till forsdljningsstillena samt utskick av kontrollavgiften.

For de butiker som dven anmaélt forséljning av folkol och/eller tobak foreslas
kontrollavgiften uppga till 1000 kronor per éar.

For innehavare av serveringstillstind som siljer receptfria nikotinldkemedel foreslas
samma ordning som idag d.v.s. att tillsynen bekostas med den tillsynsavgift som
tillstindshavaren erldgger. Tillstandshavaren betalar idag ingen extra avgift for
tobaksforséljningen.

Kontrollavgiften foreslds debiteras en gang per ar.

Forslag pa riktlinjer fran och med 2009-11-01

Riktlinjerna for det gemensamma drendehanteringssystemet for tillsyn OL2, utokas till
att &ven omfatta registrering av anméilningar fran Likemedelsverket av de handlare
som séljer receptfria ldkemedel. Registreringen sker av Socialtjénst- och
arbetsmarknadsforvaltningen och i 6vrigt foljer registreringen riktlinjerna som
beslutades av kommunfullméktige 2006-03-06.

Varje forsiljningsstélle som har anmaélt forsiljning av receptfria lakemedel ska fa
minst ett arligt kontrollbesok.

Kontrollbesoket registreras i OL 2 senast inom en vecka. Vid kontrollbesoket ska
forvaltningens personal:

e Vid behov informera om bestdimmelser i1 lag och foreskrift samt kontrollavgiften.

e Forsékra sig om att forséljningsstélle har ett egenkontrollprogram som &r
anpassat efter verksamhetens behov och forutsattningar.

SID 8 (9)
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Forsékra sig om att det pa forsdljningsstéllet finns minst en tydlig och klart
synbar skylt med information om forbudet mot att sdlja eller limna ut receptfria
lakemedel till den som inte har fyllt 18 ar.

Forsdkra sig om att det &r anmald néringsidkare som dven bedriver forsiljning
av receptfria ladkemedel.

Forsdkra sig om att de lakemedel som siljs pa forséljningsstillet ar tillatna for
forséljning 1 detaljhandeln.

Forsdkra sig att det finns rutiner pa forsiljningsstillet for hur och var
konsumenten ska far farmaceutisk radgivning vid behov.

Informera om att uppgifter om konstaterade brister kommer att lamnas vidare till
lakemedelsverket.

Personalen ska kunna styrka sin behorighet att utéva kontrollen (tjénstekort).

Kontrollbesoket ska dokumenteras.

SID 9 (9)



