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Sammanfattning

Kommunstyrelsen har 6versint en remiss fran Socialdepartementet om effektivare
tillsyn 6ver apotek, bittre skydd vid patientskador samt 6versyn av handel med
receptfria lakemedel. Milj6-forvaltningen ar positivt installd till att det infors
tillstandsplikt f6r forsiljning av vissa recept-fria likemedel. Forslaget kommer innebira
hégre arbetsbelastning f6r kommunernas arbete med tillsyn och uppféljning, vilket i sin
tur kan komma att innebdra att fOrsiljningsstillena far betala en hogre tillsynsavgift. Det
ar positivt att Likemedelsverket ska fa en tydligare tillsyns-vigledande roll.
Miljoférvaltningen vill se fortydliganden kring eventuella remisser i prévnings-
torfarandet eftersom det kan fa en betydande paverkan pa nimndens planering av
resurser och tid. Miljoforvaltningen vill ocksa se fortydliganden om vad som ska inga
kommunens tillsyns-plan och vilka uppgifter som arligen ska redovisas till
Likemedelsverket. Milj6f6rvaltningen anser ett utokat tillsynsansvar inte kommer

kunna finansieras fullt ut.

Forslag till beslut

Miljonamnden foreslds besluta

1. Miljonimnden godkinner férvaltningens forslag till yttrande.
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Beslutsunderlag
e Tjinsteskrivelse, daterad 2024-08-07
e [Forslag till yttrande daterat 2024-08-07
e Remiss frin Socialdepartementet om effektivare tillsyn 6ver apotek, bittre skydd
vid patientskador samt Gversyn av handel med receptfria likemedel.
Beslutsplanering
25Miljonimndens ordférandeberedning 2024-09-10

Miljéonimnden 2024-09-25

Beslutet skickas till

Kommunstyrelsen

Arendet

Kommunstyrelsen har 6versint en remiss fran Socialdepartementet om effektivare
tillsyn 6ver apotek, bittre skydd vid patientskador samt 6versyn av handel med
receptfria lakemedel. Svar ska vara kommunstyrelsen tillhanda senast den 4 oktober

2024.

Miljoforvaltningen svarar pa remissen i den del som beror 6versyn av handel med

receptfria likemedel da det dr denna del som ber6r forvaltningen.

Remissens huvudsakliga innehall

Bakgrunden till forslagen i utredningen ar ett uppdrag om att bland annat se over
regleringen av detaljhandeln med vissa receptfria likemedel. Likemedelsverket och
kommunerna har vittnat om att det 4r vanligt férekommande med brister i efterlevnad
av regelverket, och att kunskapen om férsiljning av receptfria likemedel generellt dr

valdigt lag.

Forslaget innebar bland annat att tillstandsplikt infors for forsiljning av vissa receptfria
likemedel och att Likemedelsverket ges ansvar for att prova ansdkningarna om
tillstind. Lakemedelsverket foreslas ocksa fa ett uttalat tillsynsvigledande ansvar
gentemot kommunerna. Kommunerna féreslas fa befogenhet att meddela

foreligganden och férbud férenade med vite, vilket tidigare har skotts av
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Likemedelsverket. Kommunerna ska ocksa uppritta en tillsynsplan och érligen

rapportera uppgifter om tillsynen till Likemedelsverket.

De foreslagna dndringarna ska trida i1 kraft den 1 januari 2026. Det kommer finnas
6vergangsbestimmelser si att inte detaljhandeln ska behéva upphéra med sin

forsaljning under tiden att Likemedelsverket prévar deras till tillstindsansékan.

Konsekvensbeskrivning

De som berdrs av forslagen dr 1 huvudsak Likemedelsverket, kommunerna, E-
hilsomyndigheten, de allminna forvaltningsdomstolarna, de som bedriver eller avser att

bedriva detaljhandel med vissa receptfria likemedel samt konsumenter.

Utredningens foérslag om inférande av tillstindsplikt bedéms i huvudsak innebéra en
littnad f6r kommunernas arbetsbelastning genom att detaljhandlare blir granskade
innan en férsiljning blir beviljad vilket bor leda till att firre avvikelser kan konstateras
vid tillsynsbesoken. Att kommunerna ska kunna besluta om féreligganden och forbud
forenade med vite vid brister i verksamheten bedéms medf6ra en hogre
arbetsbelastning dn i dag eftersom denna del i tillsynen i dagsldget ligger pa
Likemedelsverket. Utredningens forslag om att Likemedelsverket ska fa ett tydligare

tillsynsviagledande ansvar bér dock underlitta f6r kommunerna i detta arbete.

Miljoforvaltningens bedomning

Miljoforvaltningen ir generellt positivt installd till att det infors tillstandsplikt eftersom
Likemedelsverket och kommunerna vittnar om att det ar vanligt f6rekommande med
brister i efterlevnad av regelverket och att kunskapen generellt r vildigt lag. Dessa
brister kan medfora hilsorisker f6r konsumenterna genom felaktig hantering eller
forsiljning av receptfria likemedel. En tillstindsplikt kommer innebira att
detaljhandlare blir granskade innan en férsaljning blir beviljad vilket f6rhoppningsvis
kommer att leda till att firre avvikelser kan konstateras vid tillsynsbeséken. Den
foreslagna dndringen kommer att innebara en forenkling for detaljhandeln eftersom
kontakt endast kommer ske med en myndighet i tillsynen, till skillnad fran nuvarande
hantering dir kommunerna skéter den lopande tillsynen medan Likemedelsverket

utfirdar foreligganden och foérbud.
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Forvaltningen instimmer 1 bedomningen om att Likemedelsverkets tillsynsvigledande
arbete dr av stor vikt for en enhetlig tillsyn i hela landet och att den innebir en
avlastning, sarskilt f6r de mindre kommunerna som inte har samma kompetens eller
resurser gillande arbete med receptfria likemedel. Det dr ocksa positivt att
Likemedelsverket och kommunerna ska samordna tillsynen for att uppna en enhetlig
och effektiv tillsyn genom att det ar tydligt vad myndigheterna forvintas géra och vem

som ska gora vad.

Eftersom manga kommuner saknar den sirskilda kompetens som behévs for att
kontrollera att handel med likemedel sker pa ett korrekt sitt kommer det innebira ett
tidskrdvande arbete med att fa likriktade bedémningar, bland annat inf6r att meddela
foreligganden och férbud forenade med vite. Forslaget kommer innebidra hogre
arbetsbelastning f6r kommunernas arbete med tillsyn och uppfoljning. En f6ljd av detta
kan bli att forsiljningsstillena kan komma att behova tilliggsdebiteras eller att
arsavgifterna kan behéva hojas. I nuldget dr det dock svart att bedoma omfattningen pa

mingden arbete som forslaget kommer innebira f6r kommunerna.

I utredningen forslas kommunerna uppratta en tillsynsplan fo6r den kommande

tillsynen. Det dr viktigt att det tydligt framgar vilka uppgifter som ska finnas med.

Det ar viktigt att Lakemedelsverket i god tid innan lagstiftningen triader i kraft har tagit
fram tydliga vigledningar riktat till kommunerna om hur tillsyn ska ske samt att
kommunerna i god tid innan kommande tillsynsar far information om vilka

tillsynsuppgifter som ska redovisas till Lakemedelsverket.

Det framgir inte om likemedelsverket kommer skicka 6ver provningsirenden pa
remiss till kommunerna. Detta har nimnden erfarenhet ifran da linsstyrelserna 1 juli
2022 inforde tillstandsplikt for 6verlatelse av e-vitskor och e-cigaretter. Nimnden far
arligen in ca 50 remisser som ska besvaras. Om det sker kommer kommunerna behéva
ligga ned tid som inte kan finansieras genom avgifter. Det dr 6nskvirt med
fortydligande om drendegangen da detta kommer att paverka kommunernas planering

av resurser och tid.
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Miljonimnden anser ett utdkat tillsynsansvar inte kommer kunna finansieras fullt ut.
Detta giller utéver det grundliggande problemet med att avgiftsfinansiering av de
tillsynsuppgifter som dlagts kommunen i allméinhet inte ger full kostnadstickning,
eftersom det alltid tillkommer moment kopplade till tillsynen som inte kan
avgiftsfinansieras. Det behover darfor utredas hur finansieringen av kontrollen kan

sakerstillas vid olika former av utdkat kontrollansvar.

Ansvariga

Rebecka Persson
Miljodirektor

Gunnar Blomé
Avdelningschef
Avdelningen for miljo- och hilsoskydd
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