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Sammanfattning

I denna rapport sammanfattas myndighetens genomforda tillsyn av handeln med vissa
receptfria likemedel under aren 2014 och 2015. Rapporten beskriver ocksa 2016 érs
planerade tillsyn.

Lakemedelsverket ar 6vergripande tillsynsmyndighet for handeln med receptfria ldkemedel
medan kommunen dér handeln bedrivs har kontrollansvaret. Om kommunen uppticker
allvarliga eller upprepade brister vid sin kontroll rapporteras dessa till Ldkemedelsverket.
Samarbetet mellan Likemedelsverket och landets 290 kommuner dr avgdrande for en vil
fungerande tillsyn av de ca 5500 forsdljningsstédllen som anmélt handel med receptfria
lakemedel. Vigledning och utbildning for kommunerna ar darfor centralt.

I maj 2014 skickades en webbenkit till kommunerna. Syftet var att fi en bild av
kommunernas kontroll av detaljhandeln med receptfria 1dkemedel och handlarnas f6ljsamhet
till regelverket samt att identifiera eventuella behov av riktade tillsynsinsatser.

Av landets 290 kommuner svarade 197. Kontrollen har skett arligen hos 42 % av
kommunerna, vartannat &r hos 32 %. De vanligaste bristerna som kommunerna har iakttagit
var bristande skyltning om aldersgréins och siljférbud for nikotinldkemedel vid misstanke om
langning. P4 andra plats kom forvaring och/eller exponering av ldkemedel. Sedan foljde
brister 1 eller avsaknad av egenkontrollprogram, liksom kontroll av utgdngsdatum pa
lakemedel. Merparten av kommunerna (85 %) hade dock inte skickat in ndgon bristrapport till
Likemedelsverket, i de flesta fall beroende pé att de uppdagade bristerna hade atgardats av
forsdljningsstéllet eller att bristerna inte var av sadan allvarlig art att de omgdende behdvde
rapporteras till Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket paborjade hosten 2014 ett tillsynsprojekt med fokus pa kedjeanslutna
butiker. De kedjor som valdes ut i projektet har centralt framtagna egenkontrollprogram som
butikerna ar tvingade att anvinda. Kedjorna driver sammanlagt nidstan 2 500 butiker vilket
mojliggor ett brett genomslag av de forbéttringsmajligheter som identifierades.

Likemedelsverkets samlade beddmning utifran enkitsvar, bristrapporter, signaler fran
kommuner och 6vrig omvirld samt myndighetens egen tillsyn dr att manga
verksamhetsutvare fortfarande har en bit kvar for att leva upp till alla krav i regelverket.
Lakemedelsverket har hir ett ansvar att pa ett enkelt, tydligt och kortfattat sétt vigleda
verksamhetsutovarna s att deras mojlighet att forsta och kunna folja reglerna 6kar. Genom att
fortydliga och forenkla viagledningen till foreskrifterna och oversétta den till de vanligaste
invandrarspraken skulle Likemedelsverkets transparens och serviceniva dka och en 6kad
foljsamhet till regelverket kunna uppnas.
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Likemedelsverket ser ocksa ett behov av att utveckla utbildningar och végledning till
kommunerna, dven om det idag formellt inte ingar 1 Lakemedelsverkets uppdrag. Dessutom
kommer utdkad falttillsyn i samverkan med kommunerna att prioriteras.

Likemedelsverket kommer dven fortsdttningsvis att prioritera hantering av drenden géllande
oanmaélda forsdljningsstillen. Hanteringen &r tids- och resurskrivande, men det ar av yttersta
vikt att identifiera och stidvja oanmild handel d& sddan kan vara en risk for folkhilsan.

Forutsattningar/Bakgrund

Detaljhandeln med likemedel utvecklas kontinuerligt vilket stiller krav pa ett proaktivt
tillsynsarbete. Lakemedelsverkets tillsyn utdvas i ndra samarbete med landets kommuner.
Myndigheten efterstridvar ocksé en effektiv och tydlig kommunikation med
verksamhetsutdvarna.

Gillande bestimmelser

Forséljningen av receptfria ldkemedel pa andra forsédljningsstillen dn apotek ar reglerad
genom lag (2009:730), forordning (2009:929) och Likemedelsverkets foreskrifter

(LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria ldkemedel. Regelverket syftar till att
sdkerstilla att detaljhandeln bedrivs pa ett sddant sitt att ldkemedlen inte skadar méanniskor,
egendom eller milj6 och sé att 1dkemedlens kvalitet inte forsdmras. Den som séljer 1dkemedel
ska utova sdrskild kontroll (egenkontroll) och for det andamalet ha ett egenkontrollprogram
som dr utvecklat och anpassat for verksamheten. Egenkontrollprogrammet ska innehélla
skriftliga instruktioner for att garantera en siker ladkemedelshantering. Personalen som deltar i
handeln ska ha kunskap om regelverket och de instruktioner som egenkontrollprogrammet
omfattar.

Lakemedelsverket dr 6vergripande tillsynsmyndighet och kommunen dir handeln bedrivs har
kontrollansvaret. Om kommunen upptécker allvarliga eller upprepade brister/avvikelser vid
sin kontroll rapporterar de dessa till Likemedelsverket som driver drendet vidare.

Anmélda forsiljningsstillen

For att {4 sdlja receptfria ldkemedel maste verksamhetsutdvaren forst anméla handeln till
Lakemedelsverket. I dagsldget finns cirka 5500 anméilda forsdljningsstéllen; dédribland
livsmedelsbutiker, drivmedelsstationer, kiosker, hdlsokostbutiker och webbhandelsplatser.
Antalet forsdljningsstéllen har varit relativt konstant de senaste dren, men siffran dr dynamisk.
Varje ar gér stora resurser at till att hantera mellan 1 000—1 500 nyanmaélningar,
avanmélningar, dgarbyten och andra fordndringsanmélningar samt halla registret 6ver
anmalda forséljningsstéllen aktuellt. Under 2014-2015 har Likemedelsverket utvecklat och
driftsatt en ny databas med malet att effektivisera och forbéttra registerhantering och
tillsynsadministration.

Likemedelsverkets tillsyn och fokus 2014-2015
I tillsynsplanen for 2014 (ref. 1) beskrevs inriktningen for tillsynen:
e En riktad tillsynsinsats 1 projektform med fokus pa butiker som ingér 1 och styrs av
kedjor.
e Enkit till kommunerna for att fa en nationell bild av kommunernas kontroller och
resultatet av dessa, dvs. handlarnas foljsambhet till regelverket.
e Fortsatt arrangemang av grundutbildning och aktualitetsdagar for de kommunala
handléggarna, tillsammans med SKL.
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Webbhandel

Den 1 juli 2015 inférdes en ny EU-gemensam symbol for internethandel med ldkemedel 1
syfte att konsumenten enklare ska kunna hitta de lagliga aktorer som siljer likemedel. Alla
som siljer ladkemedel pa distans via internet ska visa symbolen pa sina webbplatser. Pa
Likemedelsverkets webbplats finns en lista 6ver apotek och detaljhandlare som bedriver
webbhandel med ldkemedel. Arbetet gidllande den gemensamma EU-symbolen har bland
annat inneburit foreskriftsandringar, framtagande och administrering av licensavtal samt nya
arbetssitt for att hantera anmélningar frdn webbhandlare och publicera listan pa
Likemedelsverkets webbplats.

I dagsldget omfattar listan Gver anmilda webbplatser nidra 200 forsédljningsstéllen for
receptfria ldkemedel. Innan de nya reglerna tradde i kraft var det endast ett femtiotal
verksamheter som sélde receptfria ldkemedel via webben. Bakom 6kningen ligger framforallt
kedjeanslutna livsmedelsbutiker.

Paracetamol-beslutet

Lakemedelsverket beslutade under 2015 att tabletter som innehaller paracetamol och ska
svéljas hela, enbart far siljas pa apotek fran och med 1 november 2015. Bakgrunden till
beslutet dr en 6kning av antalet forgiftningar i sjdlvskadesyfte dér tillgédnglighet till
paracetamol-tabletter bedoms vara en betydelsefull riskfaktor. Ett informationsmaterial togs
fram fOr att sdkerstdlla att verksamhetsutovare och kommuner fick kinnedom om
forandringen.

Genomforande

Administrativ tillsyn

Allvarliga eller upprepade brister/avvikelser som uppticks vid kommunens kontroll ska
rapporteras till Lakemedelsverket som driver drendet vidare. Kommunen underréttas om alla
de atgédrder som Likemedelsverket vidtar 1 drendet. Forsta steget ar att Lakemedelsverket
skickar en skrivelse till verksamhetsutovaren med en redogorelse for géllande regelverk och
de avvikelser som kommunen har uppmérksammat. Verksamhetsutévaren ges mojlighet att
yttra sig over skrivelsen och uppmanas att skicka in de uppgifter och/eller handlingar som
Lakemedelsverket begér. I de fall verksamhetsutovaren inte réttar sig efter Lakemedelsverkets
papekanden kan myndigheten besluta om foreldggande eller forbud forenat med vite. Under
perioden 2014-2015 har detta intrdffat i endast en handfull drenden.

Om beslutet inte foljs kan Lakemedelsverket begira utdomande av vitet hos domstol. Ndgon
sadan begiran har inte varit nddvéndig i nagot av fallen under 2014-2015.

Forutom bristrapporter fran kommunerna far Lakemedelsverket synpunkter och fragor fran
allménheten, sjukvéarden och apoteksbranschen. Signalerna kan resultera i att
Likemedelsverket initierar ett tillsynsdarende. Myndigheten hanterar dessa drenden pa egen
hand eller i samarbete med kommunen. Oavsett tillvigagangssétt informeras alltid aktuell
kommun om péagaende tillsynsdrenden.

Tillsynsprojekt kedjor

Likemedelsverket paborjade hosten 2014 ett tillsynsprojekt med fokus pa kedjor. Butiker i tio
kedjor inom olika verksamhetsomrédden sdsom dagligvaruhandel, servicehandel och
hilsofackhandel inspekterades. De kedjor som valdes ut i projektet har centralt framtagna
egenkontrollprogram for butikernas hantering av receptfria likemedel som butikerna ar
tvingade att anvdnda. De aktuella kedjorna driver sammanlagt nédstan 2 500 butiker vilket
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mdjliggor ett brett genomslag av de forbéttringsmdjligheter som identifierades. Projektet
avslutades 1 september 2015.

Lakemedelsverket inspekterade en butik fran varje kedja. Butikerna var fordelade pé 3
kommuner: Nacka, Viarnamo och Umead. Likemedelsverket granskade kedjornas
egenkontrollprogram fore inspektionerna och foljde upp egenkontrollprogrammets anpassning
till och implementering i verksamheten under inspektionen. Vid inspektionerna deltog,
forutom butiksansvariga och personal, representanter fran kedjornas kvalitetsfunktioner och
inspektorer fran de aktuella kommunerna. Inspektionsrapporterna beskrev bade de brister som
noterats 1 den aktuella butiken och de kedjedvergripande brister som kedjan behdvde ta
hénsyn till.

Enkiiten

I maj 2014 skickades en webbenkat till Sveriges 290 kommuner. Syftet med enkéten var att fa
en bild av kommunernas kontroll av detaljhandeln med receptfria likemedel och handlarnas
foljsambhet till regelverket samt att identifiera eventuella behov av riktade tillsynsinsatser.

En resultatsammanfattning aterfinns pé s.8 i denna rapport. For utforligare information, se
enkétrapporten (ref. 2).

Utbildning

Samarbetet mellan Likemedelsverket och landets 290 kommuner dr avgdrande for en vil
fungerande tillsyn. Lakemedelsverket har darfor sedan 2010, tillsammans med Sveriges
kommuner och landsting (SKL), genomfort grundutbildningar i lakemedelskontroll for
kommunernas handldggare samt aktualitetsdagar med erfarenhetsutbyte for de kommuner som
kommit igdng med sin kontroll. For att ytterligare stidrka och utveckla samarbetet med
kommunerna héller Lakemedelsverket regelbundna samradsmdoten med representanter fran
SKL och nagra av de kommuner som &r aktiva inom likemedelskontrollen. Syftet ar att folja
utvecklingstrender och behov av ytterligare insatser for att stotta kommunerna i deras kontroll
och for att gemensamt hitta 16sningar pa problemomraden i regelverket. Under 2014
arrangerades grundutbildning vid ett tillfdlle, aktualitetsdag vid tva tillfdllen samt tva
samradsmoten. Likemedelsverket tvingades pga. resursbrist att prioritera tillsynsarbetet
framfor utbildning och samrad under 2015, vilket gjorde att insatserna begransades till ett
tillfalle med grundutbildning och ett samradsmote detta ar.

Bedomningshjilp och information

Lakemedelsverket har I6pande kontakt med manga av landets kommuner via telefon och mejl.
Myndighetens intention &r att vara ndbar for kommunerna for att kunna fylla en véigledande
funktion 1 deras kontrollarbete. Varje méanad skickar Likemedelsverket information till
kommunerna om anméilda och avanmaélda forsaljningsstillen. Utskicken innehaller ocksa
vigledande information om aktuella &mnen och fragestillningar.

Likemedelsverket har dven daglig kontakt med verksamhetsutdovare som behdver information
och stdd 1 frdgor om anmailan och hur handeln ska bedrivas. Under 2015 har specifika
nyhetsbrev skickats till verksamhetsutdvarna med information om EU-symbolen for
webbhandel och paracetamol-beslutet.
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Resultat

Bristrapporter

Under 2015 mottog och hanterade Liakemedelsverket totalt 54 bristrapporter fran 22
kommuner. Motsvarande siffror for 2014 var 76 bristrapporter frdn 29 kommuner.
Rapporterna beskriver ofta mer dn en brist hos forsiljningsstéllet.

Utover bristrapporter inkom ett trettiotal frdgor frin kommunerna om kontroll av handel med
receptfria likemedel. Lakemedelsverket far ocksd information om brister fran allminheten
och initierar dven tillsynsdrenden baserade pa egna upptéckter. Antalet tillsynsidrenden som
bygger pé signaler frdn annan 4n kommunen var 14 under 2015 och 6 under 2014. Tabell 1
visar vilka brister som var de vanligaste bland alla inrapporterade, oavsett kélla.

Tabell 1: de fem vanligaste bristerna

2015 (antal) 2014 (antal)

Oanmiilt forsiljningsstille (20) Oanmiilt forsiljningsstille (38)
Egenkontrollprogram saknas (14) Bristande uppsikt over léikemedlen (18)
Likemedlen exponeras inte si att det Tillhandahallande av likemedel med for
tydligt framgar att produkterna ir kort hallbarhet (10)

likemedel (13)

Egenkontrollprogrammet har brister (11) | Likemedlen exponeras inte si att det
tydligt framgéar att produkterna ar
likemedel (8)

Skyltning om 18-arsgrinsen saknas (9) Forvaringen uppfyller inte kraven (6)

Oanmiilda forsdljningsstillen

Oanmald forsdljning var 1 likhet med tidigare ar den vanligaste bristen &ven under 2015 och
2014. Att lakemedel siljs 1 verksamheter ddr man saknar kinnedom om eller kringgér
regelverket dr allvarligt. Eftersom ett oanmélt forséljningsstille inte kan gora
lakemedelsinkdp fran en godkénd partihandlare — dessa fir endast sélja ladkemedel till
anmaélda forsdljningsstillen — utan koper fran annat héll, hamnar ldkemedlen utanfér den
legala likemedelskedjan. Konsekvensen kan bli att forsdljningsstillet inte nas av
meddelanden om indragning av defekta ldkemedel. Det faktum att verksamhetsutovaren inte
har kunskap om regelverket eller aktivt valt att ignorera det kan 1 sig innebéra risker for
konsumenten. Exempelvis skulle bristande uppsikt 6ver ldkemedlen eller utebliven
alderskontroll kunna leda till att barn och ungdomar kommer 6ver likemedel, med
forgiftning, felaktig anvdandning eller missbruk som fol;d.

Forekomsten av oanmaélda forsdljningsstéllen beror i vissa fall pd dgarbyte av tidigare
anmalda verksamheter. Den nya dgaren har inte varit medveten om anmélningskravet och star
dé utan anmaélan nér den forra dgaren avanmadler sin verksambhet. I andra fall har butiksdgaren
inte tagit reda pd vad som krévs for att {4 sélja receptfria ldkemedel. Likemedelsverket
prioriterar rapporter om oanmilda forsdljningsstéllen. I de flesta fall besvarar dgaren
skrivelsen fran Likemedelsverket med att de kommer att ritta sig efter regelverket och
avslutar ddrmed forséljningen eller anméiler handeln. Eftersom en oanmild verksamhet inte
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ska kunna kopa ldkemedel fran en godkdnd partihandlare, begédr Lakemedelsverket 1
skrivelsen att {4 veta varifran inkopet gjorts. Svaret har oftast varit att likemedlen kopts in
fran ett apotek eller en butik.

Att sdlja receptfria ldkemedel utan anmélan ar straftbart. Likemedelsverket bedomning &r
dock att det generellt dr effektivare att kontakta verksamhetsutdvaren an att polisanméla. Vid
omfattande eller aterkommande oanméld handel kan dock polisanmaélan bli aktuellt.

Bristande uppsikt over likemedlen

Liakemedlen ska forvaras inlast eller under direkt uppsikt av personal for att hindra att
personer under 18 ar kommer 6ver ldkemedlen eller att ldkemedlen skadas.

Otillracklig uppsikt har varit en vanligt forekommande rapporterad brist genom é&ren, men
siffran fran 2015 (tva rapporterade brister) visar en markant minskning.

Egenkontrollprogram saknas eller dr bristfilligt

Ett egenkontrollprogram anpassat for verksamheten dr grunden for en sdker
lakemedelshantering. En verksamhet som inte styrs av ett egenkontrollprogram
(kvalitetssystem) riskerar att hantera och silja likemedlen pa ett felaktigt sitt. Detta skulle
kunna dventyra ladkemedlens kvalitet och konsumentsékerheten. Bristrapporter rorande
egenkontrollprogram 6kade kraftigt under 2015. Under 2014 rapporterades avsaknad av
egenkontrollprogram i fyra fall och brister i egenkontrollprogram i lika manga.

Likemedlen exponeras inte sd att det tydligt framgar att produkterna iir likemedel

Att det ofta forekommer en otydlighet kring vilka av forséljningsstéllets varor som &r
lakemedel ar ett problem. Lakemedlens sirstéllning i forhallande till andra produkter ska
lyftas fram. Lakemedel ar potenta produkter som vid felanvindning kan leda till skada. Nér
lakemedel siljs 1 verksamheter dér sddana inte &r sjdlvklara att finna, maste det vara tydligt
for konsumenten vilka varor som é&r likemedel.

Tillhandahdallande av likemedel med for kort hallbarhet

Kommunernas rapporter signalerar att gamla 1dkemedel eller likemedel med alltfor kort
hallbarhetstid &r relativt vanligt. Butikernas rutiner for att rensa ut varor med kort héllbarhet
verkar exempelvis inte finga upp sdsongslakemedel (t.ex. allergimedicin) eller ladkemedel
med 1ag omsittning (t.ex. storpack av nikotinldkemedel). En vanlig rutin forefaller vara att
butiken kontrollerar héllbarheten i hyllan forst vid ny leverans av samma vara.

Forvaringen uppfyller inte kraven

Oftast handlar dessa bristrapporter om att likemedlen inte forvaras atskilt frdn andra
produkter. Likemedel ska forvaras sé att de inte riskerar att ta skada av andra produkter eller
forvaxlas med dessa.

Skylt om 18-drsgriinsen saknas

Under de forsta dren av ldkemedelsforsédljning utanfor apotek var denna brist vanligt
forekommande liksom avsaknad av skyltning om saluférbudet vid misstiankt langning av
nikotinladkemedel. Likemedelsverket tog 2011 fram dekaler med information om
aldersgransen respektive saluforbudet vid misstankt langning av nikotinlékemedel.
Kommunerna kan bestélla dessa dekaler och 1dmna dem till de verksamhetsutdvare som sa
onskar. Detta resulterade i att bristrapporterna géillande skyltning minskade. Under 2015 har
dock dessa brister ater blivit vanligare.

Oanmdild webbhandel med likemedel
Sedan inforandet av EU-symbolen for sédkrare webbhandel med ldkemedel den 1 juli 2015 har
Likemedelsverket uppmérksammats pa 6 webbhandlare som inte anvént EU-symbolen och
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inte heller anmélt webbhandeln. Bristen rapporterades av privatperson i fem fall och av berdrd
kommun 1 ett fall. Forsédljningsstéllena i fraga hade sedan tidigare anmaélt handel med
receptfria likemedel men hade missat att anméla webbhandeln i enlighet med de nya
bestammelserna.

Tillsynsprojekt kedjor

De vanligaste bristerna som noterades i projektet var att personalen inte hade full kunskap om
reglerna och egenkontrollen, att vissa instruktioner 1 egenkontrollprogrammet var bristfalliga
eller saknades och att reklamationer av 1dkemedel inte hanterades pa rétt sitt. Brister i
hantering av indragningar av lakemedel, dokumentation och hallbarhetskontroll noterades
ocksa 1 flera av butikerna.

Lakemedelsverket upplevde att kedjeansvariga och butiksanstillda var positivt instéllda till
projektet och angelidgna att komma till ritta med eventuella brister vilket ledde till ppna och
konstruktiva diskussioner. Alla foretagens atgiardsplaner visade pé en 6kad forstéelse for
regelverket och tillimpningen av det i verksamheterna. Likemedelsverket beddmde samtliga
atgirdsplaner som godtagbara.

Enkiten

Av Sveriges 290 kommuner svarade 197. Kontrollen har skett &rligen hos 42 % av
kommunerna, vartannat ar hos 32 %. De vanligaste bristerna som kommunerna har iakttagit
var bristande skyltning om &ldersgrins och séljférbud for nikotinldkemedel vid misstanke om
langning (47 %). P4 andra plats kom forvaring och/eller exponering av ldkemedel (40 %).
Sedan foljde brister i eller avsaknad av egenkontrollprogram, liksom kontroll av
utgdngsdatum pa likemedel. Merparten av kommunerna (85 %) hade dock inte skickat in
nagon bristrapport till Likemedelsverket, i de flesta fall beroende pé att de uppdagade
bristerna hade atgérdats av forsiljningsstéllet eller att bristerna inte var av sddan allvarlig art
att de omgaende behdvde rapporteras till Likemedelsverket.

Kommunerna 6nskar mer harmonisering och vigledning, t.ex. hjdlp med grinsdragningar och
tolkningar av regelverket. De kommuner som deltagit i Lakemedelsverkets temainspektioner
har uttryckt att det varit mycket larorikt och inspirerande att medverka i de inspektioner som
Likemedelsverket anordnat. Kommunerna ser gidrna en fortsatt samverkan och girna i
projektform. Man ndmner ocksa att kommunens arbete inte kdnns effektivt eftersom man
saknar sanktionsmojligheter.

Paracetamol-beslutet

Beslutet om forsiljningsstopp for paracetamol-tabletter utanfér apotek verkar ha foljts mycket
vil. Lakemedelsverket har sedan beslutet tradde i kraft den 1 november 2015 endast fatt in ett
fatal signaler om misstanke om forsiljning av paracetamol-tabletter. I de flesta fallen har det

visat sig handla om andra beredningsformer én tabletter avsedda att svéljas hela och dessa fér
fortfarande séljas utanfor apotek.

Lakemedelsverkets analys och bedomning

Merparten av de brister kommunerna upptécker i sin kontroll rapporteras inte till
Liakemedelsverket eftersom verksamhetsutovarna atgirdar bristerna efter kommunens
papekanden och bristerna heller inte dr av sddan allvarlig art att Likemedelsverket 6nskar fa
dem rapporterade direkt. 85 % av kommunerna anger i enkédten att de inte skickat in ndgon
bristrapport under 2013, frimst av anledningarna ovan, men ndgra kommuner har ocksé svarat
att de haft otillrickliga resurser, att kontroller inte utforts under det specifika aret eller att
rutin for bristrapportering saknats hos kommunen. Det dr ocksa virt att papeka att enkéten
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besvarades av 197 kommuner vilket innebir att vi inte har ndgon kinnedom om
kontrollverksamheten hos 93 av landets kommuner.

Okningen under 2015 av rapporterade brister rérande egenkontrollprogram kan tyda pa att
egenkontrollprogram varit mer 1 fokus under kommunernas kontrollbesok forra aret jamfort
med tidigare ar. Att egenkontrollprogram saknas eller har brister dr inte alltid 14tt dtgérdat av
verksamhetsutdvaren, vilket speglas 1 att minga brister av denna typ inrapporterats. For att
skapa ett funktionellt egenkontrollprogram, dvs. skriva de instruktioner som styr upp den egna
verksamhetens ldkemedelshantering, krdavs kunskap om och forstaelse for de regler som
giller. Likemedelsverket har hir ett ansvar att pa ett enkelt, tydligt och kortfattat sitt vigleda
verksamhetsutdvarna s att deras mojlighet att forsta och kunna f6lja reglerna okar.
Minskningen under 2015 av rapporterade brister rérande otillrdcklig uppsikt kan tyda pa att
handlarna béttre foljer bestimmelserna om exponering, kanske som en foljd av
tillsynsprojektet, eller atminstone dtgérdar problemet direkt vid kommunens pépekanden.

Om kommunens kontroll omfattar hela regelverket eller endast en del av det paverkar forstés
ocksa vilken typ och omfattning av brister som upptécks och i forldngningen rapporteras.
Likaséa paverkas rapporteringen av om kommunerna gor arliga kontrollbesok eller kontrollerar
butikerna mindre frekvent. Nér det géller fragan om kontrollernas uppldgg, avseende frekvens
och omfattning, och vad som ger bést effekt, dr det samstdmmiga svaret frain kommuner och
signaler fran andra tillsynsmyndigheter att det dr béttre att gora tita och mindre omfattande
kontroller dn att gora glesa besok och fullstandiga kontroller. ”Bittre att hitta de allvarliga
felen hos alla én att hitta alla fel hos nigra fa.” Detta och andra resonemang om riskbaserad
tillsyn dr ndgot som Likemedelsverket kommer att lyfta 1 arbetet med att revidera
végledningen for kommunerna.

Tillsynsprojektet uppmérksammade, i likhet med bristrapporter och enkétsvar, att
egenkontrollprogram och likemedel med kort hallbarhet 4r vanliga problem. Virt att tinka pa
ar att hallbarhetsfragan, likt alla brister, har en koppling till underméliga/bristande rutiner.
Egenkontrollprogrammet &r centralt for kvalitet och sdkerhet 1 verksamheten. Om rutinerna
inte dr anpassade for forsdljningsstillet, inte uppdateras vid behov och personalen inte
utbildas, kan problem litt uppsta. Projektet innebar att Likemedelsverket kunde identifiera
brister pa kedjeniva vilka riskerade att dterkomma i kedjornas butiker. Kedjorna forvantades
vidta atgirder inte bara i den aktuella butiken utan ocksa sprida atgéarderna till Gvriga butiker,
med ett formodat brett genomslag som fol;jd.

Likemedelsverket ser ett behov av att utveckla utbildningar och végledning till kommunerna,
dven om det idag formellt inte ingar i Likemedelsverkets uppdrag. Likemedelsverket
kommer dven fortsittningsvis att arrangera utbildning for kommunerna och se dver
mojligheterna att utdka dessa insatser.

Likemedelsverkets samlade bedomning utifran enkétsvar, bristrapporter, signaler fran
kommuner och 6vrig omvirld samt myndighetens egen tillsyn dr att manga
verksamhetsutdvare fortfarande har en bit kvar for att leva upp till alla krav i regelverket.
Utbildning bor darfor dven riktas till handlarna. Genom att fortydliga och forenkla
végledningen till foreskrifterna och dversitta den till de vanligaste invandrarspraken skulle
Likemedelsverkets transparens och serviceniva 6ka och en 6kad foljsamhet till regelverket
kunna uppnas.

Likemedelsverket kommer dven fortsdttningsvis att prioritera hantering av drenden géllande
oanmalda forsdljningsstillen. Hanteringen ar tids- och resurskriavande, men det dr av yttersta
vikt att identifiera och stdvja oanméild handel da sadan riskerar att ga helt vid sidan av
géllande regler och kan vara en risk for folkhélsan.
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Under 2016 prioriterar Likemedelsverket foljande tillsynsaktiviteter:

e Fortydligad och forenklad Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:20) om handel med vissa receptfria ldkemedel for verksamhetsutdvare, samt
overséttning till de vanligaste invandrarspraken.

e Stod till verksamhetsutovarna i form av mall for egenkontrollprogram.

o Fortydligad Vigledning till Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om
handel med vissa receptfria likemedel for kommunerna, bland annat med avseende pé
kontrollfrekvens och bristrapportering.

o Filttillsyn i samverkan med kommunerna

e Tillsynsprojekt med tema webbhandel

e Undersoka mojligheten att skapa en webbportal med syfte att utoka samverkan med
och kunskapsstod till kommunala handldggare samt mojliggora erfarenhetsutbyte dem
emellan.

Flera av de problemomréaden som synliggjorts genom enkéten kommer att berdras 1 den
pagiende utredningen Okat fokus pa kvalitet och sikerhet pa apoteksmarknaden” (Dir.
2015:118). Utredaren ska klargdra om tillsynen och kontrollen av forsdljningen av receptfria
lakemedel utanfor apotek &r andamélsenlig och vid behov ldmna forslag pd fordndringar. |
uppdraget ingar bl.a. att gora en bedomning av om det finns inslag 1 regelverk f6r annan
kommunal tillsyn som skulle kunna leda till forbéttrad tillsyn och kontroll av {forsdljning av
receptfria likemedel. I uppdraget ingdr dven att dverviga om kommuner bor ges utokade
mdjligheter att samarbeta i sin kontroll och om Likemedelsverket bor ges mdjlighet att
besluta om sanktionsavgift for handlare som inte iakttar det aktuella regelverket. Utredaren
ska dven ldmna forslag om hur kunskapen om regelverket ska kunna forbéttras. Regeringen
uttrycker ocksd 1 direktivet att det star utredaren fritt att [imna forslag om att verksamheten
bor goras tillstdndspliktig.

Lakemedelsverket rdknar med att bistd utredaren med underlag och synpunkter 1 dessa delar.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2016.

Referenser

1. Tillsynsplan 2014: Dnr 6.2.5-2014-016256
2. Rapport om kontroll av handel med vissa receptfria likemedel. Resultat fran
Liakemedelsverkets enkét till kommunerna. Dnr: 6.2.5-2014-049380

Fragor

Fragor om tillsynsrapporten besvaras av: Katarina Fors, gruppchef Tillsyn detaljhandel eller
enhetschef Annika Babra, enheten for Apotek och receptfri detaljhandel.
Tel. 018-17 46 00, e-post: registrator@mpa.se
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