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Egenkontrollprogram for handel med vissa receptfria

lakemedel
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVSF 2009:20) om handel med vissa receptfria lakemedel
Lag (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel

Vart att veta om handel med vissa receptfria lakemedel

Enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel far naringsidkare, efter anmalan till
Lakemedelsverket, bedriva detaljhandel med vissa receptfria liakemedel pa andra forséljningsstallen an
Oppenvardsapotek.

Regelverket for detaljhandel med nikotinldkemedel upphérde att gélla 1 november 2009 eftersom denna
detaljhandel omfattas av det nya regelverket om handel med vissa receptfria lakemedel och inryms saledes i
begreppet vissa receptfria lakemedel.

Den som anmalt handel med vissa receptfria lakemedel ska betala en arsavgift om 1600 kr till
Lakemedelsverket. Kommunen tar ocksa ut en arlig avgift for den kontroll som utfors, enligt taxa for tillsyn
enligt tobakslagen, alkohollagen och lagen om handel med vissa receptfria lakemedel (tagen i
kommunfullméktigen 2010-11-24).

Enligt 16 8 i lagen om handel med vissa receptfria lakemedel ska den som bedriver detaljhandel utdva sérskild
kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och hanteringen i dvrigt av lakemedel och se till att det finns ett for
verksamheten lampligt egenkontrollprogram.

For mer information om handel med vissa receptfria lakemedel:
Lakemedelverket: www.lakemedelsverket.se/receptfrittibutik

Svensk dagligvaruhandel: www.svenskdagligvaruhandel.se (branschriktlinjer)

1. F6rsaljningsstalle

Namn pa forsaljningsstallet Antal anstallda

Kontaktperson Telefon till kontaktperson

Firmanamn (AB, HB, enskild firma etc.) Organisationsnummer/personnummer
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I enlighet med Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa
receptfria lakemedel

2. Anmalan om vasentliga forandringar
5 § Verksamheten ska anmala vasentliga forandringar i verksamheten, formular finns att hamta pa
Lakemedelsverkets hemsida.

2.1 Vem ansvarar for att anmala vasentliga forandringar till Lakemedelsverket?

3. Inkdp av lakemedel

6 § Verksamhetsut6varen ska sakerstalla att lakemedel endast kops in fran en naringsidkare som har ratt att
bedriva partihandel med de aktuella lakemedlen.

3.1 Hur sker kontrollen av att leverantorerna har godkant partihandelstillstand?

3.2 Vara leverantorer ar:

3.3 Kopia pa giltiga partihandeltillstdnd forvaras:

4. Mottagande av leverans

7 8 Vid mottagande av leverans ska det kontrolleras att lakemedel som levererats inte har synliga fel eller brister
och att leveransen 6verensstammer med gjord bestéllning. Ldkemedel som kréaver sérskilda forvaringsbetingelser
ska omhandertas direkt vid mottagandet och forvaras i enlighet med dessa.
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4.1 Vid mottagning av lakemedel sker kontroll av att varorna:

[ Inte har synliga fel

[ ] Overensstammer med gjord bestéllning

] Produkter med for kort datum sorteras ut

] Dokumentation finns for de ldkemedel som inte far saljas

[] Produkter som inte far séljas hanteras enligt upprattad rutin, se 6.3

[ ] Annat

5. Exponering pa forsaljningsstallet

8 § Pa forsaljningsstallet ska lakemedlen forvaras inlast eller under direkt uppsikt av personal. Med direkt
uppsikt avses att nagon i personalen kontinuerligt 6vervakar lakemedlen och kan forhindra otillborlig atkomst till
lakemedlen eller averkan pa lakemedlen. Vidare ska lakemedlen pa forsaljningsstallet exponeras och forvaras pa

ett sadant satt att det tydligt framgar att produkterna ar lakemedel.

5.1 Lakemedlen forvaras:

] Under direkt uppsikt av personal

[ Inl3sta

[ Atskilt frdn andra produkter

] Hyllan/férvaringsplatsen skyltas med (receptfria) lakemedel

[] Annat

6. Forvaring
9 § Lakemedel ska forvaras i god ordning, pa en lamplig plats och under forvaringsbetingelser som ar godkanda

for lakemedlen. Lakemedelsférpackningar som ar éppna eller har synliga fel/brister eller férpackningar som
aterlamnats till verksamhetsutovaren fran kund far inte lamnas ut och ska forvaras atskiljda fran andra

lakemedel.

6.1 Lakemedlen forvaras:

] Enligt férvaringsanvisningarna
[ Atskilt, om de inte far saljas
[ ] Annat

6.2 Lakemedel som kraver sarskild forvaring forvaras sa har (exempelvis efter

temperaturangivelser):
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6.3 Lakemedel som inte far saljas forvaras har (ex. uppmarkt pa hylla pa lager):

[] Orsak till att produkten inte far siljas framgar

7. Tillhandahallande
10 § Ett lakemedel far endast tillhandahallas i sin originalférpackning.

11 § En lakemedelsforpackning som har 6ppnats, har synliga fel eller brister eller alltfér kort hallbarhet far inte
lamnas ut. Med alltfor kort hallbarhet avses att hallbarhetstiden passeras under den forvantade anvandningstiden.
Ett sddant lakemedel som avses i forsta stycket ska tas om hand pa lampligt satt.

Enligt rekommendation fran Lakemedelsverket bor hallbarhetstiden vara 6 manader, men som minst 3 manader.

7.1 Kontroll av produkten ute i butiken sker genom att:

[] Produkter saljs endast i originalférpackning

[] Produkters héllbarhetstid kontrolleras

[ Inga dppnade/skadade forpackningar finns ute i butik

] Produkter som inte far séljas hanteras enligt upprattad rutin, se 6.3
[ ] Annat

8. Reklamationer, indragningar och annat aterlamnande

12 § Vid reklamationer av lakemedel ska verksamhetsutdvaren ta emot och hantera den information samt de
lakemedel och lakemedelsforpackningar som konsumenten lamnar till verksamhetsutdvaren. Detta géller for de
lakemedel som verksamhetsutdvaren har i sitt forséljningssortiment, oavsett om lakemedlet har lamnats ut av
verksamhetsutdvaren eller av annan.

Vid reklamation ska verksamhetsutdvaren snarast underrétta den som innehar godk&nnandet for forséljning av
lakemedlet eller dennes ombud om den mottagna reklamationen. Detta galler dock inte om reklamationen
uteslutande hanfor sig till verksamhetsutdvarens egen hantering av lakemedlet.

13 § Verksamhetsuttvaren ar skyldig att vidta nddvandiga atgarder vid indragning av lakemedel. | det fall en
indragning avser lakemedel som redan har lamnats ut till en konsument ska verksamhetsutévaren ta emot sadana
aterlamnade lakemedel som verksamhetsutévaren har i sitt forsaljningssortiment. Detta galler &ven om
lakemedlet inte har lamnats ut av verksamhetsutdvaren.

14 § Lakemedel som aterlamnats till verksamhetsutdvaren pa grund av reklamation, indragning eller annan
anledning far inte Iamnas ut pa nytt. Sadana lakemedel ska tas om hand pa lampligt sétt. Lakemedel som
omfattas av en indragning ska tas om hand pa det satt som anges vid varje indragning.
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8.1 Rutin finns for hantering vid reklamation, indragning och annat aterlamnande:

[] Reklamationer och indragningar tas emot som ror sddana likemedel som férsaljningsstallet salufor
[] Reklamationer forvaras atskiljt fran andra produkter

[] Vid reklamation underrattas den som innehar godkénnandet for forsaljning av lakemedlet i fraga
[ Aterlamnade produkter séljs inte pa nytt

] Férsaljningsstallet har dokumentation av mottagna reklamationer och varfor det inte far séljas

] Forsaljningsstéllet har dokumentation av mottagna indragningar och varfor det inte far siljas

[] Forsaljningsstéallet har dokumentation éver lakemedel som har kasserats, destruerats eller returneras
] Produkter som inte far séljas hanteras enligt upprattad rutin for det

[ ] Annat

9. Sparbarhet

15 § For att garantera sparbarhet ska verksamhetsutévaren dokumentera all anskaffning av lakemedel.
Dokumentationen ska innehalla uppgift om ankomstdatum, antal férpackningar, forpackningsstorlek samt
lakemedlets namn, lakemedelsform och styrka. Namn och adress till den som salt lakemedlet till
verksamhetsutdvaren ska anges.

All hantering och alla &tgarder som vidtas i samband med reklamationer och indragningar ska dokumenteras. Det
ska &ven upprattas dokumentation éver lakemedel som kasseras, destrueras eller returneras av andra orsaker.
Dokumentationen ska arkiveras pé ett sddant satta att den inte riskerar att forekomma eller forstoras,
Dokumentation ska hallas tillganglig for tillsyn och kontroll under 5 ar.

9.1 Verksamhetsutdvaren garanterar sparbarhet genom att:

[] Dokumentation finns ¢ver de likemedel som tas in for forsaljning
] Dokumentationen arkiveras i 5 ar och finns tillganglig for tillsyn och kontroll
[ ] Annat

10. Egenkontrollprogram

16 § Ett egenkontrollprogram som &r anpassat for den enskilda verksamheten ska vara upprattat nér
verksamheten pabdrjas. Egenkontrollprogrammet ska hallas aktuellt och revideras enligt en faststalld instruktion.
Egenkontrollprogrammet ska héllas tillgangligt for tillsyn och kontroll. Verksamhetsutdvaren ansvarar for att
personal som deltar i detaljhandeln &ar fortrogen med innehallet i det upprattade egenkontrollprogrammet samt
med gallande bestammelser pd omradet.

10.1 Egenkontrollprogrammet revideras antal ganger per ar

10.2 Ansvarig person for revisionen ar:
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10.3 Pa vilket satt informeras eller utbildas personalen om egenkontrollsrutinerna och

de krav som finns inom omradet?

[ ] Personalméte

] Informationsblad

[ Intern utbildning

[] Extern utbildning

] Vianvander en tabell for att notera tidpunkterna for information & utbildning till personalen (se bilaga 1)
[ ] Annat

10.4 Hur ofta informeras/utbildas personalen?

| enlighet med lag (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel

11. Aldersgrans

12 § Vid detaljhandel enligt denna lag far lakemedel inte siljas till den som inte fyllt 18 &r. Den som saljer
lakemedel ska forvissa sig om att konsumenten har fyllt 18 ar.

11.1 Vilka rutiner har ni for alderskontroll pa forsaljningsstallet?

O Vid tveksamhet om kundens alder efterfragas legitimation.

Kundens alder kontrolleras via fodelsedata pa legitimationen.

En alderssticka (dekal) finns for att underlatta alderskontrollen.

Personalen rekommenderas att begéra legitimation av alla kunder som ser ut att vara under ____ r.
Om kunden inte kan visa att han eller hon &r 6ver 18 ar, sa nekas kop.

Om kunden inte visar legitimation pé begaran, sa nekas kop.

Om kunden &r pastridig sa tillkallas en chef eller annan ansvarig personal.

Annat:

Oodooon

11.2 Vilka rutiner har ni for alderskontroll om forsaljningen sker via automat,
postorder, Internet eller liknande?

] Ej aktuellt.

[ Polletter eller liknande till automat séljs i kassan med &lderskontroll.

[ Automaten ar placerad s& att den kan bevakas kontinuerligt.

[J Alderskontroll vid kép p& Internet gérs via bankkort eller liknande.

[J Férsandelser via post skickas med rekommenderat brev, mottagningsbevis, personlig utlamning eller
liknande.

] Annat:
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11.3 Har ni nagon rutin for att félja upp hur personalen hanterar kravet pa
alderskontroll? 1 s& fall, vilken?

11.4 Finns det situationer da det ar problematiskt att folja bestammelserna om
aldersgransen?

11.5 Pa vilket satt hanterar ni problematiska situationer, exempelvis om koparen
inte kan visa eller inte vill lamna legitimation?

13 § Nikotinlakemedel far inte séljas om det finns sérskild anledning att anta att Iakemedlet ar avsett att Iamnas
dver till ndgon som inte fyllt 18 ar.

11.6 Pa vilket satt hanterar ni situationen om ni misstanker att det lakemedel ni saljer
kommer att lamnas dver till ndgon under 18 ar?
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14 § Dér detaljhandel bedrivs ska det finnas en tydlig och klart synbar skylt med information om férbudet att
sélja lakemedel till den som ar under 18 &r och forbudet att langa nikotinlakemedel till den som &r under 18 ar.

11.7 Pa vilket satt informerar ni kunderna om att ni inte far salja eller lamna ut
lakemedel till nAgon som &ar under 18 ar?

[0 skyltar/dekaler
[J Muntligen i kassan
[J Informationsblad

[0 Annat:

11.8 Var ar skyltar eller dekaler placerade pa forsaljningsstallet?

[0 vid kassan

[ P& entrédorren
[ P& skyltfonster
1 Annat:

12. Farmaceutisk radgivning
158 Den som bedriver detaljhandel ska informera konsumenten om var denne kan fa farmaceutisk radgivning.

12.1 Kunder hanvisas till for att f4 farmaceutisk

raddgivning.

13. Krav pa verksamheten

16 § Den som bedriver detaljhandel ska

1. utdva sarskild kontroll (egenkontroll) dver detaljhandeln
och hanteringen i dvrigt av lakemedel och se till att det
finns ett for verksamheten lampligt egenkontrollprogram,
2. bedriva verksamheten i lokaler som &r l&mpliga for sitt
andamal,

3. tillhandahalla lakemedlen pé lampligt satt, och

4. till Apotekens Service Aktiebolag l&mna de uppgifter som
ar nodvandiga for att bolaget ska kunna fora statistik éver
detaljhandeln.

13.1 Uppgifter lamnas till Apotekets Service AB enligt rutinen:




13.2 Ansvarig person att anmala uppgifter till Apotekets Service AB ar:

13.3 Egenkontrollprogrammet ar uppréattat och implementerat av:
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Underskrift

Befattning

Namnfortydligande

Datum
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Bilaga 1

Information till personalen

Det ar viktigt att din personal vet vilka regler som géller vid forséljning av lakemedel. Darfor &r det 1ampligt att
du informerar personalen minst en gang per ar. En nyanstalld bor dessutom f& en genomgang nar han eller hon
anstalls. Kom ihag att bade beratta vad lagen sager och beskriva hur era rutiner ser ut.

For att komma ihag nar du har informerat dina anstallda kan det vara lampligt att fylla i namnen pa de anstallda i
en tabell, se exempel nedan. De anstallda bor sjalva fa fylla i datumet da de senast deltog i ett informations- eller
utbildningstillfalle.

Namn Datum 1 Datum 2 Datum 3 Datum 4
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