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Riktad tillsyn av forséljningsstallen som bedriver
detaljhandel med nikotinlakemedel

Den 1 mars 2008 tradde lagen (2007:1455) om detaljhandel med receptfria
nikotinlakemedel i kraft. Den medfér att andra verksamheter forutom Apoteket
AB kan bedriva detaljhandel med receptfria nikotinlakemedel.

Innan sadan verksamhet paborjas skall verksamhetsutvaren gora en anmélan till
kommunen. Kommunen meddelar i sin tur Ladkemedelsverket om inkomna
anmaélningar. Apoteket AB:s apotek och apoteksombud omfattas inte av
anmalningsplikten.

Verksamheten alaggs att folja en rad krav for att fa bedriva handeln. Lakemedelsverket
(LV) har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om detaljhandel med receptfria
nikotinlakemedel (2007:1455) samt de foreskrifter (Ldkemedelsverkets foreskrifter om
detaljhandel med nikotinldkemedel LVFS 2008:2) som har meddelats med stod av
lagen.

Kommunen ska kontrollera efterlevnaden av 3-6 88 i lagen och, nér det géller anmalan
och egenkontroll, de foreskrifter som LV meddelat. Brister som kommunerna
upptacker vid sin kontroll ska anmalas till LV.

LV har under det gangna aret bara fatt in ett fatal rapporter fran kommunernas kontroll
vilket troligtvis beror pa att kommunerna behovt en lang startstracka for att dels utse
ansvarig namnd, dels satta upp system for anmalningar och kontroll. LV har pa grund
av den begransade rapporteringen fran kommunerna inte tillrackligt underlag for att
kunna se tydliga trender eller dra slutsatser om hur efterlevnaden av regelverket ser ut.

LV har darfor under mars manad 2009 gjort en riktad tillsyn av ett antal utvalda
apotek, apoteksombud och till kommunerna anmélda forsaljningsstallen. Detta for att
fa en bild av hur val regelverket foljs, hur forséljningsstéllena idag arbetar samt for att
fanga upp eventuella kvalitetsbrister i verksamheten och identifiera omraden som
behover tydligare reglering. Denna tillsyn kan dessutom ge goda erfarenheter infor
eventuellt kommande normativt- och tillsynsarbete rérande den forséljning av
ytterligare receptfria lakemedel utanfor apotek som regeringen foreslagit i
propositionen Handel med vissa receptfria lakemedel

Inspektionerna har omfattat totalt 31 forsaljningsstallen i Goteborg, Uppsala och
Skelleftea med omnejd. Olika typer av verksamhet sasom apotek, apoteksombud,
livsmedelsbutiker, bensinstationer, halsokostbutiker och e-handel med olika storlek
och lage har inspekterats.
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Resultat

Apoteket AB:

Hos apotek och apoteksombud har de delar av regelverket som berdr dessa
verksamheter i regel implementerats vél. Ett flertal av inspektionsobjekten saknade
dock skylt om 18-arsgrans.

Ovriga forsdljningsstdllen:

Hos dvriga forséljningsstéllen var foljsamheten till regelverket sdmre. Nastan 80 % av
dessa saknade helt det egenkontrollprogram som regelverket stéller krav pa. Rutiner
for reklamationer och indragningar saknades pa manga stallen och kannedom om krav
pa dokumentation och arkivering var ofta bristfallig. De flesta forsaljningsstallen hade
god kannedom om kravet pa rutiner for kontroll av 18-arsgrans men skyltning om
aldersgrans saknades pa ett antal stallen. Att det tydligt ska framga att
nikotinlakemedlen &r just lakemedel var ocksa en vanlig avvikelse. Kravet pa férvaring
under uppsikt uppfylldes pa de flesta forsaljningsstallena.

LV sag inga skillnader i avvikelsernas karaktar och antal som kan harledas till
geografiskt lage, verksamhetens art eller omfattning etc.

Vid inspektionstillfallet diskuterades regelverket, som verksamhetsutdvarna dessvarre
inte hade 6nskvard kannedom om. Verksamhetsutdvarna forsags dessutom med kopior
pa lagstiftning, foreskrifter och véagledning till foreskrifterna (se lankar till hoger).

Ett omrade som LV inte tittade pa vid dessa inspektioner, men som har visat sig vara
ett stort problem, ar den forsaljningsstatistik som férséljningsstallena enligt lagen
(2007:1455) om detaljhandel med receptfria nikotinlakemedel &r skyldiga att leverera
till verket varje kvartal. Ca 30 % av alla anmalda forsaljningsstéallena har inte
inkommit med forséljningsstatistik trots upprepade paminnelser. LV ser allvarligt pa
den undermaliga rapporteringen och arbetar for narvarande med att se 6ver vilka
atgarder som kan vidtas for att komma till ratta med detta.

Fran och med 1 juli 2009 ska forsaljningsstatistik levereras till Apotekens Service AB

(ASAB) istéllet for till LV. ASAB kommer da dven att ansvara for insamling av
lakemedelsforsaljningsstatistik fran 6ppenvardsapotek.
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