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Remiss av Forslag till Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2024:XX) om handel med
vissa receptfria lakemedel

Svar pa remiss fran kommunstyrelse med kontorsutlatande,
Dnr KS 2023/1366

Forvaltningens forslag till beslut
Socialforvaltningens kontorsutlatande dversénds till
kommunstyrelsen som svar pa remissen.

Sammanfattning

Likemedelsverket har skickat "Forslag till Likemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2024:XX) om handel med vissa receptfria
lakemedel” pa remiss till kommunstyrelsen Stockholm stad.

Bakgrund/arendet

Liakemedelverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med
vissa receptfria lakemedel beslutades ar 2009. I foreskrifterna stills
krav pd detaljhandel med vissa receptfria likemedel pa andra
forsdljningsstillen dn 6ppenvardsapotek. Det inkluderar sévil
fysiska butiker som distanshandel. Likemedelsverket beskriver att
vissa av kraven dock behover uppfyllas pa andra sitt vid
distanshandel dn vid handel i fysisk butik. Distanshandel med
receptfria ldkemedel har 6kat i omfattning sedan foreskrifterna
beslutades.

[ november 2022 remitterade Likemedelsverket forslag till nya
foreskrifter om distanshandel vid 6ppenvardsapotek. Efter remissen
har foreskrifterna omarbetats och omfattar nu forslag pa att
motsvarande krav dven ska gélla distanshandel pa andra
forsdljningsstéillen. Lakemedelsverket foreslar att LVFS 2009:20
upphévs och att beslut fattas om nya foreskrifter om handel med
vissa receptfria ldkemedel.

Forslaget avser tydliggora verksamhetsutdvarens ansvar under hela
distributionen av likemedlen, och dven tydliggdra nir ansvaret
upphor. Forslaget innefattar krav pa utdkat egenkontrollprogram for
verksamhetsutovaren. Likemedelsverket foreslar att krav ska stéllas
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pa utdkad information i forsédndelserna och att ldkemedlens
forvaring under hela distributionen ska ske enligt godkdnda
forhallanden. Vidare foreslés att forsdndelserna ska skyddas fran
stold och olovlig befattning. Att verldmning sker till rétt
mottagare, och att ldkemedlen 1 annat fall atersdnds till
verksamhetsutovaren for att hantera sa att det destrueras pé korrekt
satt, ar ocksd forslag pd krav. Det foreslds dven att mojliggora
sparbarhet och att sdkerstdlla egenkontroll genom dokumentation
som ska bevaras under en tidsperiod om tre ar. Forslaget innebér
krav pd kontroller av den planerade distributionen, savél innan
distanshandel startar som genom systematisk uppfoljning. Vad
giller underleverantdrer foreslds krav pa att bedoma eventuella
underleverantorer innan uppdraget startar, att ett skriftligt avtal
uppréttas sinsemellan och att lpande sdkerstilla att kraven foljs.
Krav pa upplysningsbestammelse innefattas dven 1 forslaget.
Slutligen foreslas att begreppet ldmnas ut som 1 nuvarande
foreskrift anvands for att beskriva néir ladkemedel siljs till
konsument dndras till begreppet sdljas.

Likemedelsverket beskriver sig ha for avsikt att ta fram en
vigledning som stod for att tillimpa de foreslagna foreskrifterna.

Av remissen framgar att forslagen inte bedoms medfora sddana
effekter och fordndringar som anges i 8 § forordningen (2007:1244)
om konsekvensutredning vid regelgivning.

Arendets beredning
Arendet har beretts inom Tillstindsenheten, avdelningen for
Stadsovergripande sociala fragor.

Forvaltningens synpunkter och forslag
Forvaltningen stéller sig positiv till de fordndringar som foreslas i
remissen.

Veronica Wolgast Carstorp Lina Blombergsson
Socialdirektor Avdelningschef
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