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Forslag till beslut

Milj6- och klimatndmnden skickar dver yttrande dver remiss Effektivare tillsyn dver
apotek, bittre skydd vid patientskador samt 6versyn av handel med receptfria ldkemedel
(SOU 2023:101), i enlighet med tjansteutlatandets bilaga 1, till Socialdepartementet.

Sammanfattning

Socialdepartementet har fitt i uppdrag av regeringen att géra en versyn av regleringen
inom handeln med vissa receptfria likemedel. Utredningen, som antog namnet
Trekldverutredningen, skulle bland annat innehélla forslag om tillstdndsplikt samt en
Oversyn av tillsynsansvaret.

Socialdepartementet foreslar i sin utredning att det ska inforas tillstdndsplikt for att fa
bedriva handel med vissa receptfria ldkemedel. Vidare foreslar Socialdepartementet att
Lakemedelsverket och kommunerna ska ha delat tillsynsansvar och att kommunerna ska
fa sanktionsmgjligheter. Kommunerna kommer dven att behova upprétta en tillsynsplan
och érligen rapportera den genomforda tillsynen till Lakemedelsverket.

Miljoforvaltningen stéller sig i stort positiv till Socialdepartementets forslag pa éndringar
i lagen (2009:730) om handeln med vissa receptfria ldkemedel och féljande forordning.

Vi bedomer att tillstindsplikt kommer leda till 6kad kunskap hos de som bedriver
receptfri detaljhandel om regelverket och dess syfte att skydda méanniskors hélsa.

Vi anser att ett delat ansvar for tillsynen mellan Lékemedelsverket och kommunerna
kommer att leda till en mer rattssiker tillsyn. Vidare anser vi att mdjligheten for
kommunerna att fatta beslut om foreldggande och forbud, vilka ska kunna férenas med
vite, kommer att bidra till ett mer rattssékert forfarande dn vid dagens kontrollarbete.

Var bedomning ér att det inte kommer att medfora mer arbete att upprétta en tillsynsplan
dn vad som idag laggs pa att planera kontroll av receptfri detaljhandel. Vi anser dock att
Socialdepartementet inte har utrett hur kommunerna ska finansiera den érliga
rapporteringen till Likemedelsverket och uppmanar dem att gora det.
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Beddmning ur ekonomisk dimension

Milj6forvaltningens bedomning ér att utredningens forslag kommer medféra en viss 6kad
ekonomisk belastning for forvaltningen i och med tillkomsten av en &rlig rapportering till
Liakemedelsverket. Hér saknas forslag i utredningen om hur kommunerna ska
kompenseras ekonomiskt for detta.

Om tillstdndsplikt inférs bedomer milj6forvaltningen att det under Gvergangsperioden
kan finnas behov av att fler resurser ldggs pa tillsynen av vissa receptfria ldkemedel men
pa sikt bor behovet minska da utredningen lyfter fram att tillstandsplikt bor minska
antalet verksamheter som bedriver handel med vissa receptfria likemedel.

Idag har kommunerna inte ett tillsynsansvar utan genomfor endast kontroll, vilket innebér
att vi inte far fatta beslut om foreldggande och forbud. Det medfor att dagens taxa for
miljo- och klimatndmndens verksamhet enligt lagen om handeln med vissa receptfria
lakemedel (2019-01-01) &r utformad efter de forhéllandena. Enligt taxan har
forvaltningen mojlighet att ta ut en arsavgift pa 2 timmar av den som bedriver handel med
vissa receptfria likemedel. Om det enligt forslaget infors att kommunerna har ett
tillsynsansvar kommer varje enskild tillsyn att ta i ansprak mer tid, vilket kan medfora att
taxan behover justeras.

Om kommunerna far ett tillsynsansvar tillkommer &ven skyldigheten att anmaéla
misstanke om brott. Efter 6vergéngsperioden finns det en 6kad risk att férvaltningen
behover uppritta anmélan om misstanke om brott for de verksamheter som fortfarande
bedriver handel med vissa receptfria lakemedel, vilket medfor ett 6kat behov av resurser
da det inte kan finansieras med tillsynsavgifter.

For de lokala naringsidkare som ansdker om tillstdnd for att fa sdlja vissa receptfria
lakemedel inom detaljhandeln kommer utredningens forslag att innebira en hogre
kostnad én idag eftersom Likemedelsverket kommer att fa mojlighet att ta ut en avgift for
ansokan. I nuldget finns det ingen avgift kopplad till att anmala handel med vissa
receptfria likemedel. For den som innehar ett tillstind kommer dessutom
Lakemedelsverket troligtvis att ta ut en hogre arsavgift dn idag. Utredningen har inte
lamnat ett forslag pa hur hog den ska vara men Likemedelsverket har [dmnat information
till utredningen att nuvarande arsavgift inte tacker upp for verkets kostnader for tillsynen.
Da miljoforvaltningen ockséd behover justera arsavgiften uppét for sin tillsyn av de som
bedriver handel med vissa receptfria likemedel innebar dven det en 6kad kostnad for
verksamhetsutdvarna.

Bedomning ur ekologisk dimension

Milj6forvaltningen anser att det dr positivt att Lakemedelsverket, enligt utredningens
forslag ska f4 mojlighet att ta hénsyn till ett likemedels risk for negativa effekter pa
miljon, i sin bedomning om ett lakemedel fér sdljas 1 detaljhandeln for vissa receptfria
lakemedel. Vi bedomer likt Socialdepartementets utredning att begrénsning av tillgangen
till de ldkemedel som har negativ miljopaverkan kommer att leda till att minska mangden
miljoskadliga lakemedel som riskerar att hanteras fel och da foérorenar vatten eller mark.

Socialdepartementets forslag gar i linje med Sveriges miljomal déar ”Lakemedel i miljon”
ar ett av flera etappmal vars huvudsakliga syfte dr att minimera méngden
lakemedelsrester i miljon. Miljomal som &r relaterade till eller (delvis) beroende av
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etappmalet ”Lakemedel i miljon” ar Generationsmalet, Giftfri miljo, Levande sjoar och
vattendrag, Hav i balans samt levande kust och skérgérd och Ett rikt odlingslandskap.

Beddmning ur social dimension

Milj6forvaltningens bedomning &r att forslaget kommer att minska risken for att
ménniskors hélsa skadas da kunskapsnivan héjs hos de som tillhandahaller vissa
receptfria ladkemedel i detaljhandeln. Med krav pé tillstind och med den granskning som
foljer tillstandsprovningen kommer troligtvis manga oseridsa aktorer att forsvinna fran
marknaden. Idag ser vi stora kunskapsbrister hos manga verksamhetsutovare vilket
riskerar att skada méanniskors hélsa.

Kunskapskravet kommer vara centralt vid ansdkan om tillstand vilket ger alla seridsa
aktorer oavsett bakgrund mojligheten att bedriva handel med vissa receptfria lakemedel.

Bilagor
1. Yttrande till Socialdepartementet 6ver remiss Effektivare tillsyn dver apotek, battre

skydd vid patientskador samt 6versyn av handel med receptfria lakemedel (SOU
2023:101), dnr S2024/00707

2. Remiss Effektivare tillsyn 6ver apotek, battre skydd vid patientskador samt Gversyn av
handel med receptfria lakemedel (SOU 2023:101)
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Arendet

Socialdepartementet har gett Goteborgs Stad mojlighet att yttra sig 6ver remiss om
Effektivare tillsyn Over apotek, béttre skydd vid patientskador samt dversyn av handel
med receptfria lakemedel (SOU 2023:101), dnr S2024/00707, senast den 1 november
2024.

Stadsledningskontoret har dversént remissen till miljo- och klimatndmnden for direkt
besvarande till Socialdepartementet.

Miljoforvaltningen har bedomt forslagen i remissen och tagit fram forslag till yttrande
som redovisas i tjansteutldtandets bilaga 1.

Beskrivning av arendet

Remissen handlar om slutbetéinkande av den statliga offentliga utredningen
Trekloverutredningen (SOU 2023:101) om Effektivare tillsyn Gver apotek, battre skydd
vid patientskador samt Gversyn av handeln med receptfria ldkemedel.

For miljo- och klimatndmnden ar det endast den del av utredningen som berdr versyn av
handeln med receptfria likemedel som é&r aktuell. Tillsynen dver apotek dr inte
kommunernas ansvar och stadsledningskontoret har stimt av med dldre- samt vard- och
omsorgsforvaltningen angaende den del av utredningen som berdr patientskador och
forsakringar dir beddmningen gjorts att dven detta inte heller ar aktuellt for Goteborgs
Stad att svara pa.

Den Nya Apoteksmarknadsutredningen SOU 2017:15 foranledde propositionen Kvalitet
och sdikerhet pd apoteksmarknaden 2017/18:157 dér regeringen gav beddmningen att ett
tillstandsforfarande bor inforas for handeln med vissa receptfria likemedel och att det bor
utredas hur ett sddant regelverk bor utformas. Regeringen bedomde ocksa att det bor
utredas hur tillsynen av handeln med vissa receptfria lakemedel bor bedrivas.
Socialdepartementet fick i uppdrag 2021 att bland annat se ver regleringen av
detaljhandeln med vissa receptfria likemedel. Utredningen antog namnet
Trekloverutredningen.

Miljoforvaltningen har tidigare besvarat Socialdepartementet i en enkét fran
Trekloverutredningen (S 2021:09) om kommunernas erfarenhet av och synpunkter péa
handeln med receptfria likemedel, den 4 april 2023,

Nulagesbeskrivning

Lakemedelsverket har tillsynsansvaret och kommunerna har det lokala ansvaret for
kontroll 6ver att regelverket i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel
med tillhdrande forordning samt foreskrifter foljs. Idag omfattas handeln med vissa
receptfria likemedel av anmélningsplikt dar anmélan ldmnas till Lakedelsverket. Det
finns ingen reglering av vilka aktorer som fér eller inte far bedriva handel med vissa
receptfria ldkemedel och efter anmailan har gjorts kan en verksamhetsutovare omgéende
paborja sin verksambhet.

Kontrollen dver handeln med vissa receptfria lakemedel utfors idag av
miljétillsynsavdelningen. I forvaltningens register har vi drygt 260 registrerade
forséljningsplatser i kommunen och enligt Likemedelsverkets rekommendationer utfor vi

! MKN-2023-7255:2 Svar pé enkét om kontroll av forsiljningsstéllen for receptfria likemedel
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kontroll pa4 dem vartannat &r och vi tar ut en arsavgift pa 2 timmar, vilket medfor att vi
lagger 0,7 arsarbetskrafter (2024) pé kontroll av handeln med vissa receptfria lakemedel.

Kommunerna har idag inga sanktionsmdjligheter vilket medfor att vi vid brister inte kan
fatta beslut om foreldggande eller forbud. Allvarliga brister i regelefterlevnad rapporteras
till Likemedelsverket som startar tillsynsérende. Fér mindre allvarliga brister uppmanar
Lakemedelsverket kommunerna att genom dialog f& verksamhetsutovare att vidta
atgirder. Det r vanligt att vi hittar brister i regelefterlevnaden hos bade

verksamhetsutdvare och deras personal, vilket riskerar att paverka kundens hélsa negativt.

Socialdepartementets forslag

I Trekloverutredningen har Socialdepartementet kommit fram till bland annat foljande
forslag av dndring i lagen (2009:730) om handeln med vissa receptfria lakemedel och i
forordningen (2009:929) om handel med vissa receptfria ldkemedel:

e Receptfri detaljhandel far endast bedrivas av den som har tillstand till sddan handel.
Ett sadant tillstand ska avse visst forséljningsstille och gélla tills vidare eller for viss
angiven tid.

Lakemedelsverket ska prova tillstandsansdkan och fatta beslut om tillstand. Tillstand
far endast beviljas till verksamhetsutdvare som visar att verksamheten har kunskap
och forutséttningar att bedriva verksamheten i enlighet med de krav som stélls upp i
lagen om handel med vissa receptfria lakemedel och i foreskrifter som meddelats med
stod av den lagen.

Tillstdindshavaren ska ha en skyldighet att ge verksamhetens personal den information
och det stod som behovs for att personalen ska kunna folja lagen om handel med vissa
receptfria ladkemedel och dartill anslutande foreskrifter.

Tillstdndshavaren ska till Likemedelsverket anméla vésentliga fordndringar av
verksamheten. Anmaélan ska goras senast tvd ménader innan forandringen genomfors.
Sadan vésentlig forandring som inte kan forutses ska anmélas sa snart det kan ske.

e Likemedelsverket och kommunerna ska tillsammans ha ansvaret for tillsynen dver
efterlevnaden av lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel, kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 och de foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

Lakemedelsverket och kommunerna ska samordna tillsynen enligt lagen om handel
med vissa receptfria likemedel for att sikerstélla ett effektivt resursutnyttjande.

Likemedelsverket och kommunerna ska underritta varandra om forhallanden som ar
av betydelse for tillsynen.

o Kommunerna ska fa ratt att besluta om de foreldgganden och férbud som behdvs for
att lagen om handel med vissa receptfria lakemedel och foreskrifter som har meddelats
i anslutning till lagen ska efterlevas. Besluten ska fa forenas med vite.

Beslut som en kommun meddelar ska gilla omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Beslut om foreldggande eller forbud som en kommun har fattat enligt lagen om handel
med vissa receptfria lakemedel far Gverklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
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e Det ska i lagen om handel med vissa receptfria lakemedel inforas en skyldighet for
kommuner att uppratta en tillsynsplan. Tillsynsplanen ska pa begéran fran
Lakemedelsverket ges in till Likemedelsverket.

Kommunerna ska &rligen ldmna uppgift till Likemedelsverket om omfattningen av
den tillsyn som kommunen har utfort och vilka brister som har identifierats 1 tillsynen.

o Likemedelsverket ska ha ansvar for tillsynsvédgledning nar det gédller kommunernas
tillsyn.

o Ett receptfritt lakemedels risk for negativa effekter pa miljon ska beaktas vid
Lakemedelsverkets bedomning av om lakemedlet ska fé séljas i den receptfria
detaljhandeln.

o E-hdlsomyndigheten ska, for Lakemedelsverkets och kommunernas tillsyn enligt 17 §
lagen om handel med vissa receptfria lakemedel, till Ldkemedelsverket och
kommunerna ldamna ut uppgifter som avsesi 16 § 4 samma lag.

e De foreslagna dndringarna i lagen om handel med vissa receptfria lakemedel ska trida
i kraft den 1 januari 2026. En néringsidkare som fore den 1 januari 2026 har anmélt
handel enligt 9 § lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel ska pa det anmélda
forsaljningsstéllet fa fortsétta att bedriva sidan handel, om denne senast den 1 juli
2026 avseende samma forsiljningsstélle ansoker om tillstdnd till handel enligt den nya
lagen.

Forvaltningens bedomning
Miljoforvaltningen stéller sig i stort positiv till Socialdepartementets forslag pa éndringar
i lagen (2009:730) om handeln med vissa receptfria lakemedel och féljande forordning.

Infora tillstandsplikt

Vi anser att utredningens forslag om att infora tillstandsplikt for att fa bedriva handel med
vissa receptfria likemedel kommer att bidra till en 6kad kunskap om regelverket och om
syftet att skydda ménniskors hilsa. Vi anser att det ar bra att Likemedelsverket ska vara
den som prévar ansékan om tillstdnd och att fokus vid beddmningen om en aktor &r
lamplig ska utgé frén kunskapskrav. Dock har utredningen inte tagit fram nagra konkreta
forslag pa hur Lakemedelsverket ska sdkerstélla och kontrollera kunskapen hos den som
soker tillstand. Vi anser att det &r viktigt att sidkerstélla att kunskapskravet blir mer &n en
pappersprodukt for att tillstindskrav ska medfora en 6kad sékerhet for ménniskors hélsa.
Idag ser vi kunskapsbrister hos manga verksamhetsutovare vilket riskerar att skada
ménniskors hélsa. Utredningen lyfte exempelvis fram att inforandet av tillstandsplikt
enligt tobakslagen mest blivit en pappersprodukt da fokus inte har legat pa kontroll av
verksamhetsutdvarens kunskap om lagstiftningen.

Vi anser att utredningens forslag om att fortydliga i lagstiftningen att
tillstdndsinnehavaren har ansvaret {or att verksamhetens personal har de kunskaper som
krévs for att kunna folja regelverket dr en viktig del i att komma till rdtta med den
kunskapsbrist som vi ser vid vara kontroller.

Enligt utredningen riskerar en tillstdndsinnehavare att forlora sitt tillstind om viasentliga
andringar inte anmaéls. Vi anser dock att utredningen inte tydliggdr vad en visentlig
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dndring ar vilket medfor att atgérden inte blir réttssdker. Dock lyfter utredningen fram
detta dilemma men ger inget tydligt svar pa hur det ska sékerstéllas.

Tillsynsansvar och sanktionsmaéjligheter

Miljoforvaltningen anser att det dr positivt att &ven kommunerna ska fa tillsynsansvar
over lagen (2009:730) om handeln med vissa receptfria ldkemedel och tillhdrande
forordning och foreskrifter. Tillsynsansvaret delas med Lakemedelsverket och ska enligt
utredningen samordnas. Vi bedomer att det kommer att medfora en mer rattssdker tillsyn
dn dagens uppdelning ddr kommunerna endast utfor kontroll av regelefterlevnad. Vi anser
dock att det inte fir finnas nagra oklarheter om vem som gor vad for att sékerstélla en
heltackande tillsyn och att forslaget att Likemedelsverket ska ansvara for att en tydlig
uppdelning gors ér att foredra. Vidare anser vi att det &r bra att en uppdelning inte
forhindrar en myndighet att bedriva tillsyn pa ett omradde som inte faller inom
myndighetens huvudomrade for att kunna agera resurseffektivt.

Vi anser att forslaget att kommunerna ska kunna besluta om foreldggande och forbud
samt att forena beslut med vite medfor att den kommunala inspektdren som varit ute pa
plats hos en verksamhet dér det finns brister kommer kunna hantera drendet mer
rattssdkert &n idag. Utredningen foreslér dessutom att de beslut som fattas enligt lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel ska gilla omedelbart, om inget
annat anges 1 beslutet. Miljoforvaltningen anser att det &r bra att kunna agera skyndsamt
vid allvarliga brister men att det ocksa finns mojlighet att anpassa besluten efter bristen.

Tillsynsplan och arlig rapportering

Milj6forvaltningens kontroll av regelefterlevnaden inom handeln med receptfria
lakemedel planeras idag likt vara 6vriga ansvarsomraden. Det innebér att vi bedomer att
uppréttandet av en tillsynsplan troligtvis inte kommer att medféra mer arbete dn vad vi
lagger idag pa att planera kontrollen.

Utredningens forslag om arlig rapportering till Lakemedelsverket bedomer
miljoforvaltningen kommer medfora ett 6kat behov av resurser och vi efterfragar ett
tydligt och enkelt rapporteringsforfarande. Vi bedomer ocksa att kommunerna ska
tilldelas tillrdckliga ekonomiska resurser for att det merarbete som det kommer att
innebdra kan finansieras. Vi kan dock inte se att utredningen har hanterat fragan om
ekonomisk kompensation till kommunerna for den arliga rapporteringen och uppmanar
dérfor utredarna att se over detta omréde.

Tillsynsvégledning

Lakemedelsverket erbjuder idag vigledning for kommunernas kontroll utan att det finns
krav pa myndigheten men milj6forvaltningen anser att det ar bra att Lakemedelsverkets
tillsynsvigledningsansvar lagstiftas for att sakerstélla att vigledning &ven ges i framtiden
till kommunerna.

Lakemedels miljopaverkan

Miljo6forvaltningen stéller sig positiv till forslaget att Likemedelsverket ska ta hdnsyn till
ett ldkemedels paverkan pa miljon, i sin bedomning om likemedlet ska fa séljas i den
receptfria detaljhandeln. Da verksamhetsutovaren inte far ge rad till allménheten
angdende anvédndning av de receptfria ladkemedel som séiljs medfor det en risk att
allméinheten inte far kinnedom om hur lakemedlet ska hanteras for att inte skada miljon.
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Sekretessbrytande mellan myndigheter

Milj6forvaltningen anser att det ar bra att det forskrivs i lag mojligheten att dela uppgifter
som dr av vikt for tillsynen mellan Likemedelsverket och kommunerna samt att vi far
mojlighet att begdra ut uppgifter fran e-hdlsomyndigheten om enskilda verksamheter for
att anvénda i tillsynen. I nuldget dr det endast kommunerna som har skyldighet att lamna
uppgifter som &r av vikt for tillsynen till Lakemedelsverket. Vi ser det ocksa som en
forutsattning for att kunna dela pa tillsynsansvaret.

Tid for ikrafttradande
Miljoforvaltningen bedomer att forslaget medger tillrdckligt med tid for att planera och
anpassa vart arbetssitt till det nya regelverket.

Maria Jacobsson Peter Berntsson

Direktor Avdelningschef
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