SOCIALTJANSTFORVALTNINGEN

KANSLIAVDELNINGEN

Handldggare: Alf Klingvall Till
Telefon: 08-508 430 25 Socialtjanstnimnden

Remissvar pa delbetinkande om detaljhandel med vissa
receptfria lakemedel (SOU 2008:33)

Forslag till beslut

I.  Socialtjanstnimnden hanvisar till tjansteutlatandet som svar pa
remissen och overlamnar det till kommunstyrelsen.

2. Omedelbar justering.

Dag Helin

Eddie friberg

Sammanfattning

| dag far bland annat nikotinlakemedel, naturlikemedel och vissa utvirtes
likemedel siljas pa andra platser an apotek. Apoteksmarknadsutredningen
foreslar att vissa ytterligare receptfria likemedel ska fa siljas pa andra platser
an apotek. Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer
foreslas fa ritt att meddela sarskilda foreskrifter kring vilka likemedel som boér
kunna siljas pa andra platser an apotek.

Det foreslas inte krivas nagon farmacevtisk utbildning for att fa bedriva
detaljhandel med lakemedlen. Den som har for avsikt att bedriva sadan handel
ska enligt forslaget lamna in en anmalan om forsaljning till Lakemedelsverket.
Anmalan om forsaljning av receptfria nikotinlakemedel ska idag lamnas in till
kommunen. Forslaget ar att aven dessa anmalningar ska lamnas in till
Lakemedelsverket. Likemedlen foreslas inte kunna siljas pa serveringsstallen
med serveringstillstand enligt alkohollagen, med undantag for receptfria
nikotinlakemedel.

Telefon 08-50825000
alf.klingvall@sot.stockholm.se
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Lakemedel i en forsiljningslokal foreslas forvaras atskilt fran andra produkter
och antingen utom rackhall for allmanheten eller pa plats som star under
uppsikt av personal. Den som inte dr halso- och sjukvardspersonal far endast
limna sadana upplysningar om likemedlet som framgar av bipacksedeln.
Lakemedlen foreslas endast fa siljas till den person som fyllt 18 ar. Samma
aldersgrins giller detaljhandel med nikotinlikemedel, tobak och ol.

Lakemedelsverket ska ha tillsynsansvar och foreslas fa sanktionsmojligheter for
de som inte foljer bestimmelserna. Kommunen foreslas fa ett kontrollansvar
och foreslas fa ta ut en avgift for detta.

Arendets beredning
Detta tjanstutlatande har utarbetats vid socialtjanstforvaltningens kansliavdelning.

Remissen har sants till 16 kommuner i Sverige daribland Stockholms stad. Sammanlagt
har remissen sants ut till 117 myndigheter, kommuner, landsting, intresseorganisationer.
Inom staden har arendet remitterats till Socialtjanstnamnden och Stadsledningskontoret.
Remisstiden stracker sig till 2008-05-23.

Bakgrund

Apoteksmarknaden omregleras i syfte att astadkomma effektivisering, battre
tillginglighet for konsumenterna, prispress samt en siker och andamalsenlig
lakemedelsanvandning. Apoteksmarknadsutredningens arbete ar uppdelat i tva steg. |
det forsta steget, som redovisades i huvudbetankandet, Omreglering av
apoteksmarknaden, SOU 2008:4, limnade utredningen forslag som mojliggor for
aven andra aktorer an Apoteket AB att bedriva detaljhandel med receptbelagda och
receptfria lakemedel.

Apoteksmarknadsutredningens andra steg, vilket redovisas i betankandet
Detaljhandeln med vissa receptfria lakemedel (SOU 2008:33), avser forslag som
mojliggor forsiljning av vissa receptfria likemedel pa andra platser an apotek. Vid
denna handel ska farmacevtisk kompetens inte kravas hos agare, driftansvarig eller
personal vid forsaljningsstallena.

Sammanfattning av utredningen finns i bilaga I.

Utredningens forslag och forvaltningens synpunkter

Anmdlan eller tillstand

Utredningen foreslar att en niringsidkare ska anmila till Likemedelsverket att de
bedriver detaljhandel med likemedel. Naringsidkaren ska dessutom utan dréjsmal anmala
vasentliga forandringar i verksamheten till Likemedelsverket. Lakemedelsverket ska
snarast lamna underrattelse om anmalan till den kommun dar handeln ska bedrivas eller,
om det giller vasentliga forandringar i verksamheten, den kommun dar handeln bedrivs.
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela ytterligare
foreskrifter om anmalan. Motsvarande bestimmelse betriffande detaljhandel med
nikotinlikemedel dndras sa att anmailan ska goras till Likemedelsverket samt sa att
anmalan inte behdver goéras av den som har tillstand att bedriva handel pa apotek.
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Forvaltningens synpunkter: Utredningen foreslar att det ska vara anmalningspliktigt

att silja receptfria likemedel. Forvaltningen anser att tillstandsplikt istallet bor 6vervagas.

En tillstandsplikt skulle underlitta tillsynen. | samband med tillstandsgivningen bor
naringsidkaren redovisa att det har ett egenkontrollprogram samt visa att de ar
inforstadda med de krav som lagen och meddelade foreskrifter staller.

Tillstandet foreslas finnas pa forsaljningsstallet och kunna uppvisas vid kontrollbesok fran
kommunen. Erfarenheten visar att det inte ar ovanligt att ett forsaljningsstille byter
agare. Det ar forhallandevis svart att uppdatera alla uppgifter I6pande. Visentliga
forandringar anmals inte in till kommunen i den utstrackning det borde goras.
Tillstandplikten kan bidra till att de som innehar tillstandet blir mer noga med att anmala
forandringar. For naringsidkaren blir det tydligare att denne fatt ett bevis pa att han fatt
en ratt att silja likemedel. | den pagaende Sversynen av alkohollagen finns ett uppdrag
att aven utreda mojligheten for tillstandsplikt nar det giller forsiljning av folkol.

Receptfria Idkemedel pa andra platser dn apotek

Utredningens forslag: Naturlakemedel, vissa utvartes lakemedel, homeopatiska
lakemedel, traditionella vaxtbaserade lakemedel, antroposofiska medel for vilka
forsiljningstillstand beviljats samt receptfria inte forskrivna nikotinlakemedel far siljas pa
andra platser an apotek. Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
foreskriver vilka ytterligare receptfria inte forskrivna likemedel som far siljas pa andra
platser an apotek.

Utredningens bedomning: Det bor vara Laikemedelsverket som foreskriver vilka
ytterligare receptfria likemedel som ska fa siljas pa andra platser an apotek. Laikemedlen
bor i foreskrifterna avgransas utifran substans, beredningsform, styrka och, i
forekommande fall, forpackningsstorlek. Regeringen bor i forordning ange vilka kriterier
Lakemedelsverket har att beakta vid bedomningen. Utredningen gor den bedomningen
att foljande kriterier sammantaget ar sadana som bor beaktas.

I. Anvindningen av likemedlet far inte forutsitta att diagnos maste faststillas av
forskrivare.

2. Lakemedlet ska ha salts receptfritt pa apotek i det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

3. Allvarliga biverkningar ska vara sillsynta, dven vid langvarig kontinuerlig anvindning
eller samtidig anvandning av andra lakemedel.

4. Likemedlen ska tillhandahallas i forpackningsstorlekar som inte innebar risk for
overdosering vid intag av samtliga lakemedel i forpackningen.

5. Lakemedlet ska kunna siljas utan direkt tillgang till radgivning och information av
farmacevt.

6. Erfarenheter fran andra linder i det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
avseende forsiljning av likemedel pa andra platser dn apotek.
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Forvaltningens synpunkter: For att den kommunala konrollen ska kunna vara
effektivt kravs en tydlighet vilka lakemedel som uppfyller kraven for forsaljning och vilka
som inte gor det. Naringsidkarna behover fa en tydlig uppfattning vilka likemedel som
omfattas.

Punkten 4 enligt ovan bor fortydligas ytterligare eller helt tas bort. | utredningens
forslag framgar inte om det finns nagon begransning av antal kop av en viss vara. En
storre forpackning innebar generellt sett att styckpriset blir lagre, vilket i sa fall skulle
gynna konsumenten. Om en kund vill 6verdosera med ett visst lakemedel finns heller
inget hinder mot att kopa lakemedlet pa flera forsaljningsstallen.

Det ar svart att 6verblicka hur kommunens kontroll ska forhalla sig till kommande
foreskrifter. Nar det giller receptfria nikotinlakemedel blev foreskrifterna
forhallandevis detaljerade. Med liknande detaljerade foreskrifter rérande vilka
receptfria likemedel som ska fa siljas bor 6verviagas om kontrollen av dessa
forsaljningsstillen istillet bor ligga pa Likemedelsverket ensamt. Enligt forvaltningens
uppfattning har kommunen i dagslaget inte den kompetens som behovs for att folja upp
sadana regleringar.

Krav pa lokaler, utrustning, hantering och forvaring

Utredningens forslag: De lokaler dar handeln bedrivs ska vara utformade, inredda och
utrustade sa att de ar lampliga for sitt andamal och pa sadant satt att hog sikerhet och
god kvalitet uppnas i verksamheten. | forsiljningslokalen ska likemedel forvaras atskilt
fran andra produkter och antingen utom rackhall for allmanheten eller pa plats som
star under uppsikt av personal. Det ska tydligt framga att produkten ar ett likemedel.
Detaljhandel far inte ske pa serveringsstille dar serveringstillstand galler enligt 6 kap. |
§ alkohollagen (1994:1738).

Utredningens bedomning: Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestaimmer,
kan meddela ytterligare foreskrifter om krav pa lokaler, utrustning, hantering och
forvaring i syfte att skydda manniskors eller djurs halsa eller miljon. Det bor inte kravas
att den som bedriver detaljhandel med likemedel pa andra platser an apotek har
tillstand att bedriva livsmedelsverksamhet.

Forvaltningens synpunkter: Det ir svart att dverblicka hur kommunens kontroll
ska forhalla sig till kommande foreskrifter. Nar det giller receptfria nikotinlakemedel
blev foreskrifterna forhallandevis detaljerade. Med liknande detaljerade foreskrifter
rorande lokal, utrustning, hantering och forvaring bor overvagas om kontrollen av
dessa forsiljningsstillen istillet bor ligga pa Likemedelsverket ensamt. Kommunen har i
dagsliget inte den kompetens som behovs for att folja upp sadana regleringar. Om
foreskrifterna innehaller detaljregleringar blir kontrollen férhallandevis kostsam.

Aldersgrdns

Utredningens forslag: Sadana receptfria likemedel som omfattas av foreskrifterna far
inte, pa andra platser 4n apotek, siljas till den som inte har fyllt 18 ar. Det ska finnas en
tydlig och klart synbar skylt med information om forbudet. Den som siljer lakemedlet
ska forvissa sig om att mottagaren har uppnatt namnda alder.
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Forvaltningens synpunkter: Det ar rimligt med nagon form av begransning for
forsaljning av lakemedel till barn och unga. Aldersgrﬁnsen for lakemedel bor kunna ligga
pa samma niva som folkol och tobak dvs. 18 ar. Pa apoteken finns inte motsvarande
reglering av alder da det pa dessa forsiljningsstallen finns farmacevtisk utbildad
personal. Det bor i lagen skrivas in att skyltningen av aldersgransen ska finnas vid
kassan och dar lakemedlen ar placerade. Finns inte dessa krav finns risk att skyltningen
istallet hamnar pa platser dir de blir svara att se for konsumenten. Enligt tobakslagen
finns krav pa skyltning av aldersgrans. Vid tillsynen har uppmarksammats att skyltarna
vid flera tillfillen placerats pa sadant satt att dessa i praktiken inte syns for
konsumenten. Skyltarna bor vara tydliga och enkla att se for att de ska kunna ha nagon
effekt.

Kontaktperson

Utredningens forslag: Varje forsaljningsstille ska ha en kontaktperson. Denne ansvarar
for att verksamheten vid forsaljningsstallet bedrivs enligt de krav som galler for
forsiljning och hantering av lakemedel pa andra platser an apotek. En kontaktperson far
ha ansvar for endast ett forsaljningsstalle.

Forvaltningens synpunkter: Det ar rimligt att det pa varje forsaljningsstille ska
finnas krav pa minst en kontaktperson. | utredningen foreslas att en kontaktperson
endast far ansvara for ett forsaljningsstalle. Forvaltningen stiller sig tveksam till denna
begransning. Det finns inget krav pa att kontaktpersonen ska vara nirvarande pa
forsiljningsstillet. Det bor istillet stillas krav pa att kontaktpersonen ska vara lamplig
for denna uppgift. Ar en kontaktperson limplig bor den kunna fungera som
kontaktperson for andra forsiljningsstallen. Om t.ex. en dgare till flera butiker sjalv vill
vara kontaktperson bor det sjalvklart vara mojligt. Det bor aven finnas utrymme for att
forsaljningsstallet ska kunna utse flera kontaktpersoner. Det kan finnas skal att begransa
antalet mojliga kontaktpersoner men att begransa det till en person per
forsaljningsstalle anser forvaltningen inte ar rimligt.

Det bor stillas krav pa att kontaktpersonen ska ha fyllt 18 ar.

Tillsyn och kontroll- vilken eller vilka myndigheter ska ha tillsynen?

Utredningens forslag: Lakemedelsverket ska ha tillsyn over detaljhandeln med
likemedel pa andra platser 4n apotek. Verket far meddela de foreligganden och forbud
som behovs for att lagen eller foreskrifter som har meddelats med stod av lagen ska
efterlevas. Beslut om forelidggande eller forbud far forenas med vite.

Kommunen ska kontrollera att naringsidkare som bedriver detaljhandel med lakemedel
pa andra platser dn apotek

|. har anmalt handeln till Lakemedelsverket,

2. inte bedriver handel pa serveringsstille dar serveringstillstand giller enligt 6 kap. | §
alkohollagen,

3. inte siljer andra likemedel dn vad som ar tillatet,

4. utévar egenkontroll,
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5. har utsett en kontaktperson pa forsiljningsstillet,

6. har lokaler som uppfyller foreskrivna krav samt forvarar lakemedel pa foreskrivet
satt,

7. efterlever bestimmelserna om aldersgrans,
8. efterlever bestammelserna om information, och

9. har en skriftligt upprattad ordning for registrering och handlaggning av reklamationer
samt ett effektivt system for indragningar.

Kommunen ska vidare kontrollera efterrattelsen av foreskrifter som meddelats
angaende begrinsningar av forpackningsstorlek och forsaljningsvolym samt foreskrifter
om krav pa lokaler, utrustning, hantering och forvaring.

Kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden till Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket och kommunen ska ha ratt att pa begiran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen respektive kontrollen. For tillsynens och
kontrollens utovande ska Lakemedelsverket respektive kommunen ha ratt till tilltrade
till lokaler och andra utrymmen som anvands i samband med forsaljning och hantering i
ovrigt av likemedel pa andra platser dn apotek. Verket eller kommunen har dock inte
ratt till tilltrade till bostader.

Forvaltningens synpunkter: | kommunens kontroll bor inga att dven kontrollera att
aldersdekaler finns pa varje forsiljningsstille och att dessa atminstone ar placerade sa
att de med litthet kan ldsas. Lakemedelsverket foreslas kunna meddela de
forelagganden och forbud som behovs for att lagen eller foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen ska efterlevas. Detta kan innebara att det finns ett
uppfoljningsbehov efter meddelad sanktion. Om Lakemedelsverket till exempel
foreskriver att en naringsidkare ska placera likemedlen avskilt fran dvriga livsmedel.
Det bor fortydligas om Likemedelsverket kan aligga kommunen att aterigen besdka en
butik som har haft brister for att folja upp om dessa har atgardats.

Ldkemedelsinformation

Utredningens forslag: Den som inte ar hilso- och sjukvardspersonal far vid detaljhandel
med receptfria likemedel endast limna sadana upplysningar om likemedlet som
framgar av bipacksedeln. Den som siljer receptfria likemedel pa andra platser 4n
apotek ska kunna upplysa konsumenten om var han eller hon kan fa ytterligare
information om lakemedlet. Detta ska gilla aven for den som bedriver detaljhandel med
nikotinlakemedel. Utredningens bedomning: | anslutning till likemedlen bor
bipacksedlarna finnas tillgangliga for konsumenten.

Forvaltningens synpunkter: Det ar viktigt att ratt information lamnas till kunderna i
samband med forsiljning av receptfria likemedel. Kommunen foreslas svara for
kontrollen av denna bestaimmelse. Det ar rimligt att bipacksedlarna finns tillgangliga for
konsumenter pa forsiljningsstallet. Kommunens tjansteman som ska utdva tillsynen
behdver 6ka kompetensen vad det giller olika likemedel sa att de littare kan avgora
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vilka likemedel som far férsiljas och félja upp vilken information som lamnas pa
forsaljningsstallena.

Tillsynsavgift

Forvaltningens synpunkter: Kommunen forslas fa ta ut en avgift for att tacka
kostnaderna for den kontrollinsats som ska genomforas. Det ar svart att i dagslaget
overblicka vilka kostnader som kontrollerna kommer att medfora. Forvaltningen anser
det rimligt att kostnaderna for kontrollerna helt bekostas av en kommunal
kontrollavgift. Utover kommunens avgift foreslas att Likemedelsverket ska ta ut en
tillsynsavgift. Det ar viktigt att forsaljningsstallena sa snart det ar mojligt far vetskap om
vilka avgifter som ar aktuella. Det ar dven viktigt att informera om vad de olika
avgifterna avser.

Det ar i detta sammanhang onskvart att ytterligare tydliggora rollerna mellan
Lakemedelsverket och kommunen. En viktig fraga 4r om kommunen t.ex. kan aldggas av
Lakemedelsverket att genomfora kontrollbesok pa forsiljningsstdllen dér brister kunnat
konstateras. Blir det fler kontrollbesok per forsiljningsstille och ar riskerar
kostnaderna for kontrollerna bli forhallandevis hoga. Kommunen vet annu inte heller
hur manga forsiljningsstillen det kommer att handla om.

Forvaltningens avslutande kommentar

Sammantaget stiller sig forvaltningen positiv till forslaget att tillata forsaljning av
receptfria likemedel pa andra forsiljningsstillen dn apotek. Det kommer leda till en
battre tillganglighet for konsumenterna och mojligen en prispress. Forvaltningen anser
det dven vara rimligt att kommunen far ett kontrollansvar for dessa forsiljningsstallen.
Kommunen har idag tillsynen over folkols- och tobaksforsaljningen samt forsaljningen
av receptfria nikotinlakemedel. Det ar enligt forvaltningens mening mojligt att integrera
kontrollen av forsaljningsstallen som siljer receptfria lakemedel med det kommunala
atagandet, att utdva tillsyn dver forsiljning av tobak och folkdl. For de kostnader som
ar forenade med kontrollen far kommunen ritt att ta ut avgift.

Forvaltningen forutsatter att Lakemedelsverket i god tid innan lagen trader i kraft
arbetat fram foreskrifter om vilka receptfria likemedel som kommer att kunna siljas pa
andra forsaljningsstillen dn apoteken. Lagen foreslas trada i kraft | april 2009.

Bilaga
|. Sammanfattning av Apoteksmarknadsutredningen delbetinkande (SOU2008:33)
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