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HORING - ENDRING | FORSKRIFT 2003-08-14 NR 1053 OM OMSETNING MV. AV
VISSE RESEPTFRIE LEGEMIDLER UTENOM APOTEK

Pa vegne av Helse- og omsorgsdepartementet sender Statens legemiddelverk med dette pa
haring forslag om endring i forskrift 2003-08-14 nr 1053 om omsetning m.v. av visse
reseptfrie legemidler utenom apotek.

Forslaget som n& sendes pa hering innebaarer at dagens ordning med krav om sarskilt
tillatel se for legemiddelomsetning etter forskrift om omsetning m.v. av visse reseptfrie
legemidler utenom apotek utgar, og i stedet erstattes med hjemmel for Statens legemiddelverk
til & nedlegge forbud mot omsetning overfor virksomheter som ikke anses skikket.
Utsalgssteder som oppfyller de nadvendige krav for naingsmiddelomsetning og er underlagt
tilsyn fra Mattilsynet vil sdledes automatisk kunne omsette legemidier i henhold til
forskriften

Hjemme! for nedleggelse av omsetningsforbud foresdsinntatt i forskriften § 19 som
omhandler forvaltningsmessige sanksjoner.

Mattilsynet benytter ikke lenger begrepet "godkjent for frembud av nagingsmidler”. Ordlyden
i forskriften § 2 foredas derfor endret for & bli tilpasset dette. Dennye ordlyden medfarer
ingen materielle endringer i forhold til dagens praksis.

@vrige fordag til endringer tar kun sikte pa atilpasse forskriftens ordlyd i forhold til bortfallet
av ordningen med saaskilt omsetningstillatel se.

Frist for &inngi innspill til hgringen er 1. november2007.

Innledning

| henhold til forskrift om omsetning mv. av visse reseptfrie legemidler utenom apotek § 3 ma
virksomhet som skal omsette reseptfrie legemidler og reseptpliktige legemidler unntatt
reseptplikt til allmennheten hatillatelse gitt av Statens legemiddelverk, med mindre det
gjelder omsetning av legemidler som er godkjent av Statens legemiddel verk etter

Brev dtiles til Satens legemiddelverk. Vennligst oppgi var referanse
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retningdinjer for godkjenning av naturlegemidler, og legemidler med innhold av inntil 2 mg
nikotin per bruksferdig dose til bruk ved rgykeavvenning.

Utsalgsstedet for legemidler ma oppfylle nadvendige krav som gjelder for omsetning av
nagingsmidler og vaae underlagt tilsyn fra Mattilsynet. Ved sgknad om tillatelse til salg av
legemidler utenom apotek dokumenteres dette kravet ved egenerklaaing.

Seker har rett til tillatelse, dersom sgker dokumenterer sine rutiner som en del av sgknaden,
og slik viser at forskriftskravene vil oppfylles.

| forbindel se med seknadsbehandlingen foretar Statens |legemiddel verkingen ytterligere
vurdering av sgker. Dagens godkjenningsordning fungerer siledes i praksis som en
registreringsordning. Pa denne bakgrunn foreslar Statens legemiddelverkat dagens ordning
med krav om saaskilt tillatelse for legemiddelomsetning utenom apotek utgar, og i stedet
erstattes med hjemmel til & nedlegge forbud mot omsetning overfor virksomheter som ikke
anses skikket.

Naer mer e om for slaget

Det foreslatte forbudet mot omsetning skal rettes mot utsalgssteder som bryter regelverket pa
en slik méte at det i henhold til dagens ordning ville vage aktuelt a tilbakekalle tillatelsen jf.
forskrift om omsetning mv. av visse reseptfrie legemidler utenom apotek § 19. | |gpet av
2004, 2005 og 2006 har 5 tillatelser blitt kalt midlertidig tilbake av Mattilsynet. Ingen har sa
langt blitt kalt endelig tilbake av Statens legemiddelverk (Kilde: arsrapporter fra 2004, 2005
og 2006).

Etter at innkrevingen av omsetningsavgift fra akterene fra 1.1.2007 ble lagt om, dik at
innkreving skjer via grossist i stedet for fra utsalgsstedet, er Legemiddelverkets behov for a ha
|gpende oversikt over hvilke utsalgssteder som omsetter legemidlier under ordningen for det
vesentlige bortfalt. Publikums behov for & kunne sgke opp hvilke utsalgssteder som kan

omsette legemidier anses ogsa & vagre redusert som fglge av ordningens store utbredel se.
Oversikt over utsalgssteder vil kunne fremskaffes via tilsynet med grossistene.

Tilsynsansvaret for ordningen med legemiddel salg utenom apotek er rettet mot alle
virksomheter som omsetter legemidler, herunder de som omsetter legemidler hvor det ikke er
krav om saskilt tillatelse. Den foreslétte endringen vil derfor ikke fa konsekvenser for
Legemiddelverkets og Mattilsynets tilsynsansvar eller tilsynsaktivitet. Bortfall av
seknadsordningen anses padenne bakgrunn ikke & medfare svekket tilsyn eller kontroll med
legemi ddel omsetningen utenom apotek.

Fordelene knyttet til administrative besparelser for akterene og myndighetene som forslaget
vil medfere, anses sdledes vesentlig sterre enn ulempene knyttet til den manglende
registreringen.
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Pa den bakgrunn foredar Statenslegemiddelverk fglgende endringer i for skrift 2003-08-
14 nr 1053 om omsetning mv. av visse reseptfrie legemidler utenom apotek (endringer i
kursiv):

§ 2 farste punktum foredas gitt felgendeordlyd:

Legemidler som nevnt i 8 1 kan omsettes fra virksomhet som etter annet regelverk enn denne
forskrift er underlagt tilsyn fra Mattilsynet

K apittel 11 foredas gitt falgende over skrift:
Krav til utsalgssted for salg av visse legemidler

§ 3 foredas gitt felgende over skrift og ordlyd:
§ 3 Omsetningsavgift

Statens |egemiddel verk kan kreveinn arlig omsetningsavgift for a dekke utgifter til forvaltning
og tilsyn med ordningen. Starrel sen pa omsetningsavg iften fa stsettes av departementet og
tilfaller statskassen.

§ 4 foredas gitt felgendeover skrift ogordlyd:
8 4 Innkjeap av legemidler til utsalgssted

Utsal gsstedet kan kun kjgpe legemidler fra godkjent legemiddel grossist. Utsal gsstedet kan
ikke innfare legemidler fra utlandet eller drive grossistvirksomhet med legemidler.

§5foredlasgitt felgende ordlyd:

Utsalgsstedet skal etablere internkontroll for legemiddel omsetningen og ma kunne
dokumentere at legemiddel omsetningen planlegges, utferes og vedlikeholdes i samsvar med
krav fastsatt i lov ogforskrift.

§ 6 foreslas gitt falgendeover skrift ogordlyd i ferste ledd:
8§ 6 Legemiddelliste

Statens legemiddelverk fastsetter hvilke legemidler, utover desomer nevnt i 8 1 farste ledd
bokstav b og ¢, som kan omsettes etter denne for skriften, og offentliggjer lister over disse.

§ 7 annet ledd foredlas gitt falgende ordlyd:

Kravene til sortimentsbredde, landsdekning og leveringstid i forskrift om grossistvirksomhet
§ 4 gjelder ikke ved levering av legemidler til virksomhetsom omsetter legemidler etter
forskriften her.

§ 9 farste punktum foredas gitt felgende ordlyd:
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Statens legemiddelverk kan fastsette at forhandlere av legemidler som omfattes av liste
fastsatt i henholdtil § 6, skal fere et minimumsutvalg av reseptfrie legemidler.

§ 10ferste ledd far ste punktum foreslas gitt falgende or dlyd:

Nikotinholdige legemidler med innhold av mer enn 2 mg nikotin per bruksferdig dose og
legemidler oppfert pa listefastsatt i henhold til § 6 skal oppbevares bak disk, i avlast skap
eller pa annen mate fysisk utilgjengelig for forretningens kunder.

§ 19ferste ledd foreslas gitt felgende ordlyd:
Ved brudd pé for skriftens bestemmel ser kan til synsorganene:

a) gi advarsel,
b) gi pdlegg om retting,
¢) nedlegge midlertidig forbud mot omsetning

§ 19sisteledd foreslas gitt felgende ordlyd:
Endelig forbud mot omsetning kan vedtas av Statens legemiddelverk
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