T

‘s ]N(\

ka4

>

KOMMUNSTYRELSEN

RVII

Till berdrd remissinstans

ANGAENDE REMISSEN OM RIKTLINJER FOR
KONTROLL AV FORSALJNING AV RECEPTFRIA
LAKEMEDEL | DETALJHANDELN

Detta galler remissvar pa” Riktlinjer for kontroll av férsdjning av
receptfrialdkemedel i detaljhandeln”
Dnr: 329-1922/2009

Remisstiden strécker sig till den 23 oktober 2009, vilket vi ber er respektera.
Om det av ndgra ska inte & majligt for er att inkomma med svar inom utsatt
tid méaste en kontakt tas med den for drendet ansvariga personen pa roteln.

Ansvarig handlaggare/borgarradssekreterare pa RV & Carolina Bringborn,
tfn 08-50829324.

Remissvar skickas till:

e RVIIi digital form (word/excel). Ange KS:s diarienummer som namn pa
arenderubrik. Ex: KS 314-331-2004

e KF/KSkandli i pappersform.

Adresserna ar foljande:

Rotelns e-post: RVII-remissvar (GroupWise) eller
RV 11-remissvar @stadshuset.stockholm.se

KF/KSkandli, Stadshuset, 105 35 STOCKHOLM

Med vanliga ha sningar

RVII

DNR: 329-1922/2009
DATUM: 2009-09-18
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SOCIALTJANST. OCH Y o e
ARBETSMARKNADSFORVALTNINGEN KFKS Kansli SAN 2005.09.17
KANSLIAVDELNINGEN k. 2009 -09- 18 / . o)
Handldggare: Alf Klingvall " ,
Telefon: 08-50843025 o 399 - [ F24/d2T
Till: D VL. | |
Till

Socialtjdnst- och arbetsmarknadsnimnden

Riktlinjer for kontroll av férsdljning av receptfria
likemedel i detaljhandeln

Forslag till beslut

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

2. Socialtjinst- och arbetsmarknadsniimnden §verlamnar drendet till
kommunfullmiktige for beslut.

3. Socialtjinst- och arbetsmarknadsnimnden &verldmnar drendet till
stadsdelsndmnderna for kénnedom.

Gillis Hammar

Eddie Friberg

Sammanfattning

Riksdagen beslutade 2007-12-19 att Apoteket Aktiebolag inte langre ska ha ensamrétt
att bedriva detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel till konsument. Syftet med
avregleringen &r att dka tillgingligheten till Iakemedlen och dérigenom f fler rékare
att anvinda sidana produkter i samband med rokavvanjning samt bidra till att stidrka
hilsoarbetet mot tobak.

Receptiria nikotinlikemedel har sedan 1 mars 2008 kunnat séljas pé andra
forséljningsstillen 2n apotek. Fran och med 1 november i &r utdkas sortimentet med

Telefon 08-50825000
alf.klingvall@sot.stockholm.se
Bestksadress Swedenborgsgatan 20 www.stockholm.se
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flera andra receptfria likemedel. Kommunen fir en delvis annan roll &n tidigare.
Kommunen blir en kontrollmyndighet som ska rapportera brister till
Likemedelsverket. Niringsidkaren ska inte lingre anmala till kommunen att de siljer
receptfria nikotinldkemedel utan anmiilan om forséljning av receptfria likemedel ska
limnas in till Lakemedelsverket. Det ska vara forbjudet att sélja eller tillhandahalla
receptfria likemedel till den som inte fyllt 18 ar. Overtridelse av férbudet dr belagt
med boter eller fingelse 1 hogst sex manader. For kontrollarbetet har kommunen
méjlighet att ta ut en avgift. Kontrollavgiften féreslas vara 1 000 kronor for de
forsaljningsstillen som redan nu séljer folko! och/eller tobak. For de handlare som
sdljer enbart likemedel bor avgiften vara 1 500 kronor. Tillsynsavgiften ska ticka
administrativa uppgifter samt minst ett kontrollbesdk per ér. Socialtjédnst- och
arbetsmarknadsndmnden foreslds svara for tillsynen.

Lakemedelsverket ansvarar for den vergripande tilisynen och har méjlighet att
foreldgga och forbjuda verksamhet som inte bedrivs i enlighet med gillande lag och
foreskrifter.

Den som anmélt forsdljning av ldkemedel till Likemedelsverket 4r skyldig att utdva
s.k. egenkontroll och uppritta egenkontroliprogram for verksamheten. Avsikten med
egenkontrollen &r dels att underlétta och effektivisera tillsynen, dels att ge
néringsidkaren hjilp med att kvalitetssikra forséljningsverksamheten.

Arendets beredning

Arendet har beretts inom Socialtjanst- och arbetsmarknadsforvaltningens
kansliavdelning.

Bakgrund

Riksdagen beslutade 2007-12-19 att Apoteket Aktiebolag inte lingre ska ha ensamritt
att bedriva detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel till konsument. Fran och med
2008-03-01 har néringsidkare mojlighet att sdlja receptfiia nikotinldkemedel till
konsumenter, Handeln med receptfria nikotinlikemedel regleras i en sérskild lag som
upphor att gilla den 1 november 2009. Fran och med 1 november giller att flera
receptfria likemedel fr siljas i detaljhandeln. Likemedelsverket kommer meddela
vilka lgkemedel som kan siljas 1 detaljhandel utdver receptfria nikotinldkemedel. Av
lag (2009:730} om handel med vissa receptfria likemedel framgér att kommunen far
en kontrollerande uppgift och fel och brister ska rapporteras till Likemedelsverket,

Med avregleringen foljer att den enskilde handlaren beh&ver vidta en del atgérder for
att fa silja receptfria likemedel. Naringsidkaren ska anméla forsiljningen till
Ikemedelsverket som 1 sin tur meddelar kornmunen. Handlaren ska dven utdva en
egenkontroll ver forsdljningen. Avsikten med egenkontrollen dr dels att underlétta
och effektivisera kontrollen, men ocksa att ge foretagaren hjilp med att kvalitetssikra
sin forsdljningsverksamhet. Egenkontrollprogram ska innehalla rutiner for hur
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personalen ska informeras om innehallet i den nya lagen t ex. hur képarens alder ska
kontrolleras och hur verksamheten ska undvika att langning sker. Recepifria likemedel
far inte séljas eller pa annat sitt lamnas ut till den som inte fyllt 18 ar (galler ej
apotek). Kommunen har den lokala praktiska tillsynen pa forséljningsstillena medan
eventuella beslut om sanktioner fattas av Likemedelsverket.

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

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

1 § Denna lag innehdller bestammelser om detalihandel med
vissa receptfria liakemedel pa andra fdrsiliningsstdlien &n
dppenvardsapotek.

Ndr den nya lagen trdder i kraft den 1 november 2009 upphor lag (2007:1455) om
detaljhandel med nikotiniikemedel att gdlla. Detta innebdr att kommunen fir ett
utokat ansvar ndr det galler kontrollen av recepifria ldkemedel som sdljs i
detalihandeln. Kontrollen omfatiar inte dppenvdrdsapotek utan dessa stdr under
tillsyn av Lakemedelsverket. For att bedriva ett 6ppenvérdsapotek krdvs scirskilt
tillstand av Lakemedelsverket.

Yilka ldkemedel som far siljas

6 § Detalijhandel pd andra fdrsdijningsstillen &n
Sppenvirdsapotek far bedrivas med

1. nikotinlékemedel, och

2. andra receptfria humanlikemedel som inte har férskrivits om
a) lakemedlet &r lampligt £o&r egenvard,

b) allvariiga biverkningar &r sdllsynta vid anvandning av
lakemedlet, och

c) det dr lampligt med hiénsyn till patientsikerheten och
skyddet f&r folkh&lsan.

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

8 § Om ett likemedel inte langre uppfyller kraven i 6 § 2,
far Lakemedelsverket besluta att detalihandel med likemedlet endast
far bedrivas pa Oppenvardsapotek.

Kommunens kontroll omfattar dels receptfria nikotinldkemedel dels de receptfria
[dkemedel som Likemedelsverket godkdnt enligt 7 § LHR. I praktiken kommer det att
handla om mdnga ldkemedel. Framst handilar det om Idkemedel mot véirk och feber,
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salvor och krdmer som anvdinds pd huden, allergildkemedel, ldkemedel mot karies och
ldkemedel for rékavvanining. Likemedelsverket kommer att besluta vilka ldkemedel
som blir aktuella att sdlja i detaljhandeln. Ur kontrollsynpunkt innebdr detta att
kommunen behdver ha en bra kinnedom vilka ldkemedel som far sdljas i handeln.

Anmailan

9 § En ndringsidkare fi&r inte bedriva detaljhandel enligt
denna lag, utan att f£Srst ha anm&lt handeln till Likemedelsverket.

Enligt beslut av kommunfullmdkiige har socialljanst- och arbetsmarknadsndmnden
tillsynsansvaret éver forsdliningen av recepifria nikotinldkemedel fram till 2009-12-31.
Forvaltningen har tagit emot anmdlningar frdn dem som ska sdlja receptfria nikotin
liikemedel sedan den I mars 2008. Socialtjcnst- och arbetsmarknadsforvaltningen har
anpassat drendestidet for folkils- och tobakstillsyn (OL2) under 2008 sa att systemet dven
innefattar tillsynen dver receptfria nikotinldkemedel. Forvaltningen foreslar att systemet
anpassas efter det nya behovet och att Likemedelsverkets underrdttelser till kommunen om
vilka som sciljer recepifria likemedel ldggs in i OL2. Receptfria ldkemedel far inte sdljas i
lokaler med serveringstillstind enligt alkohollagen (med undantag for receptfria
nikotinlikemedel). '

Aldersgrins

12 § Vid detaljhandel enligt denna lag far likemedel inte
sadljas till den som inte har fyllt 18 ar. Den som sidljer likemedel
ska f&rvissa sig om att konsumenten har fyllt 18 ar.

13 8§ Niketinldkemedel fir inte sdljas om det finns s&rskild
anledning att anta att likemedlet 4r avsett att limnas overx
till nagon som inte har f£yllt 18 &r.

14 § DAr detaljhandel bedrivs ska det finnas en tydlig och
klart synbar skylt med information om fdrbudet 1 12 § och,
ddr det bedrivs detalihandel med nikotinlékemedel, #ven om
férbudet 1 13 §.

Bestammelserna om dlderkontroll, langning och dlderdekal motsvarar i princip det som
giiller for receptfria nikotinldkemedel idag. Socialtjdnst- och arbetsmarknadsforvaltningen
foresids fa uppdraget att ta fram de nodvandiga mallar och dokument som behovs for
kontrollarbetet.
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Farmaceutisk radgivning

15 & Den som bedriver detaljhandel ska informera konsumenten om wvar
han eller hon kan £4 farmaceutisk radgivning.

Denna bestimmelse dr ny i forhallande vad som giller for receptfria
nikotinldkemedel. I propositionen 2008/2009: 190 Handel med vissa receptfiia
lakemedel s. 79 ff framgar att det inte ldngre krdvs att bipacksedlar ska héllas
tillgingliga for konsumenten. Det blir en uppgift for kommunen att forsékra sig om att
den som bedriver detaljhandel med receptfria ldkemedel har information om var
konsumenten kan f& farmaceutiskt radgivning. Regeringen har foreslagit ait en
sdrskild lakemedelsupplysning ska inrdttas dit konsumenten kan vinda sig for frdgor
kring ldkemedel. Likemedelsverket har information om likemedlen pd sin hemsida,
information finns dven i FASS (Farmaceutiska Specialiteter [ Sverige).

Krav pa verksamheten

16 & Den som bedriver detalihandel ska

1. utdva s#rskild keontroll (egenkontrcll) &6ver detaljhandeln och
hanteringen i ovrigt av likemedel och se till att det finns ett f£or
verksamheten lampligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lckaler som &r lampliga for sitt

gndamal, '

3. tilihandahdlla l&kemedlen pa lampligt sdtt, och

4. till Apotekens Service Aktiebolag lémna de uppgifter som

dr nédvandiga £6r att bolaget ska kunna £6ra statistik dver
detaljhandeln.

Lakemedelsverket kommer ndrmare att foreskiva vad som bor ingd i ett
egenkontrollprogram. Socialtjdnst- och arbetsmarknadsforvaltningen foresids fa i uppdrag
att arbeta fram ett forslag pa egentillsynsprogram som anpassas efter LHR och
Likemedelsverkets kommande foreskriver. Egenkontrollprogrammet kommer ait erbjudas
handlare i Stockholms stad. Egenkontrollprogrammet kommer att efterfragas i samband
med kowntrollbesdk pa forsdliningssidllena.

Tillsyn och kontroll

17 § Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag och
av de foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.




TIANSTEUTLATANDE
SID % (9)

20 8§ Den kommun dir detalihandeln bedrivs ska kontrollera
efterlevnaden av denna lag och av de foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen.

21 § Kommunen har rdtt att pé begiran f& de upplysningar och
handlingar som beh&vs for kontrollen.

For att utféra sina uppgifter har kommunen rdtt till

tilltrdde till cmraden, lokaler och andra utrymmen som

anvinds 1 samband med detaljhandeln och hanteringen i &vrigt av
likemedel. Kommunen har inte med stdd av denna lag r&tt till
tilltride till bostider.

Kommunen ska till Likemedelsverket rapportera brister i
efterlevnaden av denna lag och av de foéreskrifter som har
meddelats 1 anslutning till lagen.

1 dialog med Lakemedelsverket far stéllning tas till vilka brister som ska rapporteras och
pa vilket sctt rapporteringen ska ske. Socialtjdnst- och arbetsmarknadsforvaltningen
foreslds fa uppdraget att fora denna dialog med ldkemedelsverket.

Avgifter

23 § En kommun far foér sin kontrell enligt denna lag ta ut

avgift av den som bedriver detaljhandel.

Kommunfullmdktige har tidigare faststdllet avgiften for kontroll av forsdljning av receptfria
nikotinldkemedel och forvaliningen menar att avgiften bora vara densamma for det nya
dtagandet. Tillsynsavgiften i Stockholm foreslds saledes bli 1 500 kronor drligen for
forsiliningsstillen som enbart sdljer receptfiia likemedel. Sker dessutom forsdljning av tobak
och/eller folkol foreslds att tillsynsavgifien for receptfria ldkemedel bli 1000 kronor drligen.
Dartill kommer tillsynsavgiften for folkdls- och tobakstillsynen. Ingen extra tillsynsavgift
foreslds for de ndringsidkare som innehar ett serveringstillstind. De som har
serveringstillstand kan sdlja receptfria nikotinldkemedel. Tillsynskostnaden ryms inom den
befintliga tillsynsavgiften for serveringsstdllen med serveringstillstind. Likemedelsverket har
méjlighet att ta ut en tillsynsavgifi frdn dem som sdljer receptfria nikotinldkemedel.

Bemyndiganden

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

2. lokaler enligt 16 § 2, och

3. tillhandahdllande enligt 16 § 3.

Likemedelsverket planerar att uthomma med foreskrifter for tillampningen av lagen. Det
ror sig om foreskrifier som berdr vad som ska ingd i egenkontrollen, krav pd lokalen och
vad som innefattas av att tillhandahdlla ldkemedel pa lampligt satt. Socialtjcnst- och
arbetsmarknadsforvaltningen foresids fd i uppdrag att bevaka de kommande foreskrifierna
och anpassar dokumentationen av kontrollerna efter dessa.

Forvaltningens synpunkter och férslag

Kommunfullmiktige har 2008-12-01 givit socialtjanst- och arbetsmarknadsnidmnden
uppdraget aft svara for tillsynen 6ver forsiljningen av receptfria nikotinlikemedel.
Runt 300 forsaljningsstillen finns for ndrvarande registrerade 1 Stockholm.
Forvaltningen har under 2009 besokt flertalet av férsdljningsstéllena och har fokuserat
pa att i dialog med handlarna sikra efterlevnaden av gillande lagstifining. Stor vikt har
lagts vid information och radgivning. Verksamheten &r fortfarande i ett
uppbyggnadsskede. Dock kan konstateras att det forhallningssitt forvaltningen valt ha
tagits emot positivt av handlarna. Det tillkommande &tagandet for staden, att fran och :
med 2009-11-01 utdva kontroll 6ver forséljningen av receptfria likemedel, &r i stort '
identiskt med uppdraget att ha tillsyn 6ver receptfria nikotinldkemedel. Forvaltningen
anser darfor att socialtjanst- och arbetsmarknadsndmnden bér fa ansvaret &ven for det
tillkommande &tagandet och ddrmed svara for stadens uppgifter enligt lagen om handel
med vissa receptfria likemedel. Flera skl talar, enligt forvaltningens mening, for en
shdan ordning. Kompetensen samlas i en férvaltning och forutsittningar skapas for en
kostnadseffektiv organisation. Vidare underlittas kontakterna med Likemedelsverket
av att en forvaltning 1 staden utgdr kontaktyta. Dessutom ldgger en samlad
handldggning grund for ett enhetligt forhallningssétt gentemot forséljningsstillena i
staden.

Sammanfatiningsvis innebar det foreslagna dtagandet foljande:

e Socialtjinst- och arbetsmarknadsniimnden ansvarar for den kommunala kontrollen av
receptfria likemedel. I denna uppgift ingér att kontrollera forsiljningen i butiker och
att fora dialog med Likemedelsverket. Nimnden sammanfattar arligen i
drsredovisning hur kontrollfunktionen genomforts.

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

e Socialtjinst- och arbetsmarknadsndmnden har tillsynsansvaret for receptfria
nikotinlikemedel som forsiljs pa serveringsstiilen med serveringstilistind.
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» Registrering av forsdljningsstillen sker efter anmilan fran Likemedelsverket 1
OL2 eller AIkT (administrativt stéd for alkoholtillstand).

Forslag pa kontrollavgift

Kommunfullmiktige har tidigare faststillt avgiften for kontroll av forsdljning av
receptfria nikotinldkemedel och forvaltningen menar att avgiften for det nya dtagandet
bor vara detsamma.

For de forsiliningsstillen som enbart siljer receptfria lakemedel foresls sdledes
kontrollavgiften vara 1 500 kronor per &r. Denna kostnad ska ticka administration och
minst ett kontrollbestk per &r. Administrationen bestér av registrering i OL2,
hantering av underrittelse fran Likemedelsverket och att framstélla och séinda ut
information till forsiljningsstillena samt utskick av kontrollavgiften.

For de butiker som dven anmilt forsiljning av folkdl och/eller tobak foreslés
kontrollavgiften uppga till 1000 kronor per ar.

For innchavare av serveringstillstand som séljer receptfria nikotinlikemedel foreslés
samma ordning som idag d.v.s. att tillsynen bekostas med den tillsynsavgift som
tillstdndshavaren erldgger. Tillstdndshavaren betalar idag ingen extra avgift for
tobaksférséljningen. ' o

Kontrollavgiften foreslds debiteras en gang per ér.

Forslag pa riktlinjer fran och med 2009-11-01

Riktlinjerna for det gemensamma drendehanteringssystemet for tillsyn OL2, utdkas till
att dven omfatta registrering av anmélningar frin Likemedelsverket av de handlare
som siljer receptfria likemedel. Registreringen sker av Socialtjénst- och
arbetsmarknadsforvaltningen och i 6vrigt f6ljer registreringen riktlinjerna som
beslutades av kommunfullméktige 2006-03-06.

Varje forsiljningsstille som har anmélt forsiljning av receptfria likemedel ska fa
minst ett arligt kontrollbesok.

Kontrollbestket registreras i OL 2 senast inom en vecka. Vid kontrollbestket ska
forvaltningens personal:

o Vid behov informera om bestimmelser i lag och foreskrift samt kontrollavgiften.

o Forsiikra sig om att forsiljningsstille har ett egenkontrollprogram som &r
anpassat efter verksamhetens behov och férutsittningar.
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Forsikra sig om att det pa f6rséljningsstéllet finns minst en tydlig och klart
synbar skylt med information om férbudet mot att sélja eller limna ut receptfria
lakemedel till den som inte har fylit 18 ar.

Forsgkra sig om att det 4r anméld néaringsidkare som #ven bedriver forséljning
av receptfria lakemedel.

Forsékra sig om att de ldkemedel som siljs pé fSrséljningsstiliet dx tillitna for
forséljning i detaljhandeln.

Forsdkra sig att det finns rutiner pa forséliningsstéllet f6r hur och var
konsumenten ska far farmaceutisk rddgivning vid behov.

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

Personalen ska kunna styrka sin behérighet att utdva kontrollen (tjanstekort).

Kontrollbestket ska dokumenteras.







