Sammanfattning

Uppdraget

Enligt direktiven ska apoteksmarknaden omregleras i syfte att 3stad-
komma effektivisering, bittre tillginglighet fér konsumenterna,
prispress samt en siker och dandamélsenlig likemedelsanvindning,
Utredarens arbete ar uppdelat i tvd steg. I det forsta steget, som
redovisades 1 huvudbetinkandet, Omreglering av apoteksmarkna-
den, SOU 2008:4, limnade utredningen férslag som méjliggor for
ven andra aktSrer dn Apoteket AB att bedriva detaljhandel med
receptbelagda och receptfria likemedel.

Utredaren ska som ett andra steg, vilket redovisas i detta betin-
kande, limna forslag som mojliggér forsiljning av vissa receptfria
likemedel p4 andra platser 4n apotek. Vid denna handel ska farma-
cevtisk kompetens inte krivas hos dgare, driftansvarig eller personal
vid férsaljningsstillena.

Utredaren ska Gverviga och ge férslag pd hur férsiljningen av
dessa varor bor utformas, samt limna nddvindiga forslag avseende
bla. tillstindsgivning alternativt anmilning, 1illsyn och inférande
av en eventuell 8ldersgrins. Utredaren ska dven 6verviga om det finns
skil att undanta vissa aktérer eller forsiljningsstillen frin méjlig-
heten att tillhandahalla receptfria likemedel.

Inledning

Utredningen betraktar férsiljning pd och utanfér apotek som
kompletterande system p4 en omreglerad marknad.

Liksom i huvudbetinkandet har patient- och konsumentperspek-
tivet varit en fundamental utgdngspunkt fér utredningens arbete.
Denna utgdngspunkt och direktivens vergripande m3l om 6kad till-
ginglighet, prispress, samt en siker och indamilsenlig likemedels-
anvindning har varit styrande ocksi for detta betinkande.
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Likemedel pa andra platser dn apotek

Vissa receptfria likemedel fir redan i dag siljas pa andra platser in
apotek. Det ir friga om godkinda naturlikemedel, likemedel som
ir godkinda som vissa utvirtes likemedel, antroposofiska medel som
beviljats sirskilt tillstind, samt registrerade homeopatika och regi-
strerade traditionella viixtbaserade likemedel. Sedan den 1 mars 2008
f&r dven nikotinlikemedel siljas pd andra platser in apotek. Det krivs
dock att sidan forsiljning har anmilts till den kommun dir handeln
ska bedrivas.

Inom ramen for Apoteket AB:s ensamritt siljs genom apoteks-
ombuden likemedel p3 andra platser &n apotek.

Utredningen féresldr att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, féreskriver vilka ytterligare receptfria inte
forskrivna likemedel som fir siljas pd andra platser in pi apotek.
Forslaget innebiar att regeringen kan vilja att sjilv foreskriva vilka
likemedel som ska f§ sljas p3 detta sitt, alternativt, i sin tur delegera
it lamplig myndighet att meddela sddana foreskrifter. Utredningen
anser atwt regeringen bdr bemyndiga Likemedelsverket att med
tillimpning av vissa angivna kriterier meddela {6reskrifter om vilka
likemedel som ska f3 siljas pa andra platser dn apotek. Utredningen
gor den beddmningen att féljande kriterier sammantaget bor be-
aktas vid urvalet.

1. Anvindningen av likemedlet fir inte fSrutsitta att diagnos miste
faststillas av forskrivare.

2. Lakemedlet ska ha silts receptfritt pa apotek i dec Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet.

3. Allvarliga biverkningar ska vara sillsynta, dven vid lingvarig kon-
tinuerlig anvandning eller samtidig anvindning av andra likemedel.

4, Likemedlet ska tillhandah&llas i férpackningsstorlekar som inte
innebir risk for verdosering vid intag av samtliga likemedel i
férpackningen.

5. Likemedlet ska kunna siljas utan direke tillgdng till ridgivning
och information av farmacevt.

6. Erfarenheter frin andra linder i det Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomridet avseende forsiljning av likemedel pé andra platser
in apotek.

Likemedien bér i foreskrifterna avgrinsas utifrén aktiv substans,

beredningsform och styrka, samt, i de fall en sddan begrinsning ir
pakallad, forpackningsstorlek. Foreskrifterna innebir di att samtliga
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receptfria inte férskrivna likemedel som uppfyller kraven betriffan-
de substans, form, styrka och férpackningsstorlek fir siljas p4 andra
platser dn apotek. Det kan vara sd att en begrinsning avseende for-
packningsstorlek 4r pakallad betriffande vissa likemedel men inte
for andra.

For att underlitta f6r niringsidkarna bér Likemedelsverket om-
sitta foreskrifterna till en forteckning dir det framgar vilka pro-
dukter som uppfyller kraven i féreskrifterna och dirmed f3r siljas
p4 andra platser 4n apotek.

Den som innehar fdrsiljningsgodkinnandet for ett likemedel som
har en aktiv substans som inte omfattas av féreskrifterna bér ha
mdjlighet att ansoka hos Likemedelsverket om att substansen ska
tas med i féreskrifterna. Detsamma bor gilla betriffande likemedel
vars styrka, beredningsform och/eller férpackningsstorlek inte om-
fattas av foreskrifterna. Likemedelsverkets beslut kan &verklagas
hos allmin farvaltningsdomstol.

Anmdlan

En niringsidkare som har {6r avsikt att bedriva detaljhandel med
receptfria ikemedel pi annan plats 4n apotek ska anmila handeln
till Likemedelsverket. Likemedelsverket ska snarast underritta den
kommun dir handeln ska bedrivas om anmilan.

Likemedelsverket ska vara tillsynsmyndigbet. For att underlitta
tillsynen ska visentliga férindringar i verksamheten anmalas till Like-
medelsverket. Exempel pd sddana férindringar ir om verksamheten
laggs ned eller om avbrott gors i den.

Den som bryter mot anmilningsplikten kan démas till ansvar.

Majlighet for aktorer att bedriva detaljiandel

Av kommunallagen (1991:900) féljer att kommuner och landsting
inte fir bedriva detaljhandel med likemedel, Det saknas skal ate
undanta ndgon annan akedr frin mojligheten att f3 bedriva detalj-
handel med receptfria likemedel p3 andra platser in apotek. Diremot
foreslar utredningen att sidan detaljhandel inte fir ske p2 serverings-
stille dar serveringstillst8nd giller enligt 6 kap. 1§ alkohollagen
(1994:1738).
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Krav pa lokaler, utrustning, hantering och forvaring

De lokaler dir handeln bedrivs ska vara utformade, inredda och ut-
rustade s att de ir lampliga for sitt dndamil och pa sidant sice att
hog sikerhet och god kvalitet uppnds i verksamheten.

Handeln kommer sannolikt ofta att ske i lokaler dir tyngdpunkten
ligger p4 forsiljning av andra varor, exempelvis i dagligvaruhandeln.
Det ska cydligt framg3 vilka produkter som ar likemedel. Dirfor
ska det krivas att likemedel forvaras 4tskilt frin andra produkter,
dvs. i ett sirskilt still, pd en sarskild hylla eller liknande.

Det ir angeliget att manipulation av likemedlen forsviras och att
risken for tillgrepp minimeras. Samtidigt bér konsumenten fi mé;-
lighet att ta del av information p4 forpackningen och jamféra olika
likemedel, bl.a. avseende anvindningsomride och pris. Utredningen
foreslir dirfor ate likemedel ska forvaras antingen utom rickhall
for allménheten eller ps plats som stir under uppsikt av personal.

Aldersgrins

Forsilining av likemedel p4 andra platser n apotek ska frimst till-
godose behovet av egenvird under en kortare tid. Farmacevtisk
radgivning kommer som regel inte att vara tillginglig. Att ett lake-
medel 4r receptfritt innebir inte att det ar ofarligt. Aven receptfria
lakemedel kan ha mycket kraftfulla effekeer och bieffekter. Utred-
ningen fdreslir mot bakgrund hirav att en 8ldersgrins ska gilla vid
detaljhandel med aktuella likemedel ps andra platser in apotek. En
8ldersgriins guidar unga, som dnnu inte hunnit skaffa sig ndgra stdrre
erfarenheter av likemedelsanvandning, in pd apoteken dir de kan
kopa lakemedel och 3 tillging till farmacevtisk ridgivning.

Betriiffande nikotinlikemedel, forsiljning av tobaksvaror och de-
taljhandel med 6 giller en 3ldersgrins pa 18 4r. Utredningen foresldr
att denna grins ska gilla dven for hir aktuell handel. Dirmed upp-
nis en enhetlig 8ldersgrins, vilket underlittar for niringsidkarna. Den
som bryter mot ldersgrinsen kan démas till ansvar.
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Kontaktperson

Varje f6rsiljningsstille ska ha en kontaktperson. Denne ansvarar
for att verksamheten vid forsaljningsstallet bedrivs enligt de krav som
giller for forsiljning och annan hantering av likemedel pi andra
platser in apotek. I detta ansvar ingdr att se tiil att den personal som
hanterar likemedel har god kinnedom om gillande krav. Personen
ansvarar ocksd f6r egenkontroll och ir verksamhetsinnehavarens
kontaktperson gentemot Likemedelsverket och kommunerna, som
utdvar tillsyn och kontroll 6ver detaljhandeln. En kontaktperson
far endast ha ansvar for ett forsiljningsstille.

Tillsyn och kontroll

Likemedelsverket ska ha tillsyn. Verket fir meddela de foreliggan-
den och forbud som behévs for act lagen eller foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen ska efterlevas. Beslut om foreliggande
eller férbud fir férenas med vite.
Eftersom det inte finns nigon decentraliserad tillsynsfunkeion
inom Likemedelsverket ska kommunerna ha ett kontrollansvar.
Kommunen ska kontrollera att niringsidkaren

har anmilt handeln till Likemedelsverket,

inte bedriver handel pé serveringsstiille dar serveringstillstind giller,
. inte sdljer andra likemedel 4n vad som ar tii}3tet,

. utdvar egenkontroll, B

. har utsett en kontaktperson pé férsiljningsstillet,

. har lokaler som uppfyller féreskrivna krav samt férvarar like-
medel pa foreskrivet sitt,

efterlever bestimmelserna om 3ldersgrins,

efterlever bestimmelserna om information; och

har en skriftligt upprattad ordning f6r registrering och handligg-
ning av reklamationer och ett effektivt system for indragningar.

O“-Ul-h-u!\.i:—‘

oipe M

Kommunen ska vidare kontrollera efterlevnaden av vissa foreskrifter
som meddelats enligt lagen.

Kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden till Likemedels-
verket. Likemedelsverket och kommunen ska ha ritt att f§ upplys-
ningar och handlingar samt tilltrade till utrymmen som anvinds i
samband med hantering av likemedel. ' :

19




Sammanfattning SO0U 2008:33

Niringsidkaren ska utdva egenkontroll éver forsiljningen och
hanteringen av likemedlen och se till att det finns ett limpligt egen-

kontrollprogram.,

Avgifter

Naringsidkaren ska betala en drsavgift for Likemedelsverkets tillsyn.
En komraun fir f6r sin kontroll ta ut avgift.

Likemedelsinformation

Det kommer inte att finnas nigot krav pd farmacevtisk utbildning
for att fi bedriva handeln. Majoriteten av férsiljningspersonalen
kommer sannolikt inte att ha den kompetens som krivs for att kun-
na ge adekvat information och ridgivning om likemedel. Mot bak-
grund hirav foresl3s att den som inte ir hilso- och sjukvirdspersonal
endast fir limna sdana upplysningar om likemedlet som framgir av
bipacksedeln. Diremot ska man kunna upplysa konsumenten om
var han eller hon kan f2 ytterligare information om ldkemedlet.

Forsdljningsstatistik

Niringsidkaren ska till Apotekens Servicebolag AB ldmna de upp-
gifter som ir ndvindiga for att statistik éver forsiljningen av recept-
fria likemedel p4 andra platser in apotek ska kunna foras.

Det féreslds en bestimmelse om tystnadsplikt, som innebir att
den som arbetar eller har arbetat inom Apotekens Servicebolag AB
inte obehérigen fir roja uppgift om enskilds affirs- eller driftfor-
h&llanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
rjs. Som obehérigt réjande anses inte att nigon fullgdr uppgifts-
skyldighet som f8ljer av lag eller férordning.
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Indragningar och reklamationer samt kassation av
likemedel

Niringsidkaren ska ha en skriftligt upprittad ordning fér registre-
ring och handliggning av reklamationer samt ett effektivt system
for indragningar. Denne 3liggs diremot inte nigon skyldighet att
ta emot kasserade likemedel frin allminheten.

Distanshandel

Vid distanshandel med receptfria likemedel frin annan plats in
apotek ska samma krav gilla som vid annan handel med s3dana
likemedel. Detta innebir t.ex. att verksamheten ska anmilas och att
dldern pd koparen ska kontrolleras. Distributionssittet ska anpassas
sd att kvaliteten p3 likemedlen inte f&rsimras.

Prisséttning
Fri prissittning ska liksom i dag galla,

Ikrafttradande
Férslagen ska trida i kraft den 1 april 2009.

Utvardering

I huvudbetinkandet foreslds en process med uppdrag it oberoende
utvirderare att folja effekterna av omregleringen av apoteksmark-
naden med avseende pd de i direktiven angivna mélen. Utredningen
foreslir att iven sddan detaljhandel som avses i detta betinkande
ska ingd i utvirderingen.
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