Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20)
om handel med vissa receptfria lakemedel

Detta dokument har sammanstallts i informationssyfte. Kontrollera darfor alltid texten mot den
tryckta versionen. Denna version innehaller andringar t.o.m. LVFS 2010:18. For uppgift om
ikrafttradande och fotnoter; se respektive foreskrift.

Tillampningsomr ade

1 8§ Dessa foreskrifter skatillampas pa sadan detaljhandel med |ékemedel som reglerasi lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfrialékemedel och forordningen (2009:929) om
handel med vissa receptfrialdkemedel.

Definitioner

2 § De termer och begrepp som anvandsi lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
|&kemedel har samma betydelse i dessa foreskrifter. | dessa foreskrifter avses med:
Indragning dterkallande av |1&kemedel fran en verksamhetsutovare.

Originalforpackning den lékemedel sforpackning som forpackats av tillverkaren/innehavaren
av forsdjningstillstandet.

Reklamation patalande av misstanke om kvalitetsorister eller fel palakemeddl.
V erksamhetsutdvaren den som bedriver detaljhandel med vissa receptfrialékemedel.

Anmalan om handel

3 8§ En anmélan om att en naringsidkare avser att bedriva handel med vissa receptfria
|akemedel ska antingen goras paett formuldr som Lakemedel sverket har faststéllt, se bilaga 1
till dessa foreskrifter, eller pa ett elektroniskt formular som tillhandahalls pa

L &kemedel sverkets webbplats.

4 8 En anméan om att en ndringsidkare avser att bedriva handel med vissa receptfria
lakemedel skainnehdllafoljande uppgifter.

1 V erksamhetsutévarens namn, postadress och e-postadress eller, om sokanden &r
en juridisk person, firma, postadress och e-postadress.

Personnummer eller organisationsnummer.
Forsaljningsstallets namn, adress, telefonnummer, e-postadress och GLN-kod.
Huvudsaklig verksamhet som bedrivs pa forsaljningsstallet.

Om verksamhetsutdvaren endast avser att sdlja nikotinlékemedel eller &ven
andrareceptfrialéakemedd.

K ontaktperson pa forsaljningsstal let.
Fakturaadress.
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Om verksamhetsutdvaren avser att bedriva handel med vissa receptfria l&kemedel viaen
webbsida ska anmalan dven innehalla webbsidans adress.

Anmalan om vasentliga forandringar

5 § Verksamhetsutbvaren ska anmala vasentliga forandringar av verksamheten pa ett formular
som har faststéllts av Lakemedel sverket, se bilaga 2 till dessa foreskrifter, eller pa ett
elektroniskt formul&r som tillhandahdlls pa L akemedel sverkets webbpl ats.

InkOp av lakemedel

6 § VerksamhetsutOvaren ska sakerstalla att |akemedel endast kops in fran en néringsidkare
som har rétt att bedriva partihandel med de aktuella lakemedien.

Mottagande av lever anser

7 8 Vid mottagande av leveranser ska det kontrolleras att |&kemedel som levererats inte har
synligafel eler brister och att leveransen 6verensstémmer med gjord bestalining. Lakemedel
som kréver sarskilda forvaringsbetingel ser ska omhéandertas direkt vid mottagandet och
forvarasi enlighet med dessa.

Exponering pa forsaljningsstéllet

8 § Paforsdljningsstallet skalakemedlen forvarasinlast eller under direkt uppsikt av personal.
Med direkt uppsikt avses att nagon i personalen kontinuerligt 6vervakar |akemedlien och kan
forhindra otillborlig atkomst till |akemedlen eller averkan palakemedlen. Vidare ska
|akemedlen pa forsajningsstéllet exponeras och forvaras pa ett sddant satt att det tydligt
framgar att produkterna ar |akemede!.

Forvaring

9 § Lakemedel skaforvarasi god ordning, paen lamplig plats och under forvaringsbetingel ser
som & godkanda for |akemedlen. Lakemedel ska forvaras atskilda fran andra produkter @n
|&kemedel.

Lakemedel som enligt 11 § eller 14 § inte far |amnas ut ska hdllas atskilda fran andra
|&kemedel .

Tillhandahallande
10 § Ett |akemedel far endast tillhandahdlasi sin originalforpackning.

11 § En l&kemedel sforpackning som dppnats, har synligafel eller brister eller alltfor kort
hallbarhet far inte lamnas ut. Med alltfor kort hallbarhet avses att hallbarhetstiden passeras
under den forvantade anvandningstiden.

Ett sadant |akemedel som avsesi forsta stycket skatas om hand palampligt sétt.



Reklamationer, indragningar och annat aterlamnande av |ékemedel

12 8§ Vid reklamationer av |8kemedel ska verksamhetsutdvaren ta emot och hantera den
information samt de l&kemedel och lékemedel sforpackningar som konsumenten lamnar till
verksamhetsutbvaren. Detta géller for de |&kemedel som verksamhetsutdvaren har i sitt
forsaljningssortiment, oavsett om |&kemedlet har |&mnats ut av verksamhetsutbvaren eller av
annan.

Vid en reklamation ska verksamhetsutGvaren snarast underrétta den som innehar
godkannandet for forsaljning av |ékemedlet eller dennes ombud om den mottagna
reklamationen. Detta géller dock inte om reklamationen utesl utande hanfor sig till
verksamhetsutbvarens egen hantering av |akemedlet.

I konsumentkdplagen (1990:932) finns kopréttsliga bestdmmelser som reglerar néringsidkares
skyldigheter nér konsumenter reklamerar varor pa grund av fel pavaran.

13 § Verksamhetsutévaren & skyldig att vidta nddvandiga atgérder vid indragningar av
|ékemedel.

| det fall en indragning avser |&kemedel som redan har |dmnats ut till en konsument ska
verksamhetsutdvaren ta emot sadana aterlamnade | ékemedel som verksamhetsutévaren har i
sitt forsdljningssortiment. Detta géller &ven om lékemedlet inte har [dmnats ut av
verksamhetsutbvaren.

14 § Lakemedel som dterlamnats till verksamhetsutdvaren pa grund av reklamation,
indragning eller annan anledning far inte lamnas ut pa nytt. Sdana lékemedel skatas om
hand palampligt sétt. Lakemedel som omfattas av en indragning skatas om hand pa det st
som anges vid varje indragning.

Spar bar het

15 § For att garantera sparbarhet ska verksamhetsutévaren dokumentera all anskaffning av
|akemedel. Dokumentationen skainnehdlla uppgift om ankomstdatum, antal férpackningar,
forpackningsstorlek samt 18kemedlets namn, |akemedel sform och styrka. Namn och adressttill
den som salt |akemedlet till verksamhetsutGvaren ska anges.

All hantering och alla atgarder som vidtasi samband med reklamationer och indragningar ska
dokumenteras. Det ska &ven uppréttas dokumentation 6ver |&kemedel som kasseras,
destrueras eller returneras av andra orsaker.

Dokumentationen enligt forsta och andra styckena ska arkiveras pa ett sadant sétt att den inte
riskerar att forkomma eller forstéras. Dokumentationen ska hallastillganglig for tillsyn och
kontroll under fem &r.

Egenkontrollprogram

16 § Ett egenkontrollprogram som & anpassat for den enskilda verksamheten skavara
upprattat nar verksamheten paborjas. Egenkontrollprogrammet ska hallas aktuellt och
revideras enligt en faststalld instruktion. Egenkontroll programmet ska hallas tillgangligt for
tillsyn och kontroll.

Verksamhetsutovaren ansvarar for att personal som deltar i detaljhandeln &r fortrogen med
innehallet i det upprattade egenkontrollprogrammet samt med géllande bestammel ser pa
omradet.



17 § Egenkontrollprogrammet skainnehdlla:
instruktion fér hur anmé ningar om vasentligaforandringar enligt 5 8§ ska goras,
instruktion for hur det ska sakerstéllas att inkop av 1&kemedel sker i enlighet med 6 §,
instruktion for mottagande och kontroll av leveranser i enlighet med 7 §,

instruktion for hur tillhandahdllande av |akemedel skaskei enlighet med 10 och 11 8§,

1
2
3
4.  instruktion for hur |1akemedel ska exponeras och férvarasi enlighet med 8 och 9 8§,
5
6.  instruktion for hur 1akemedel som enligt 11 § inte far |amnas ut skatas om hand pa

lampligt sétt,

7. instruktion for hur reklamationer och indragningar av |akemedel ska hanterasi enlighet
med 12 och 13 8§,

8. instruktion for hur |akemedel som enligt 14 § inte far [amnas ut pa nytt ska tas om hand
palampligt sétt,

9. instruktion fér hur dokumentation enligt 15 § ska uppréttas och arkiveras,

10. instruktion for hur personalen fortl Gpande ska hallas fortrogen med
egenkontrollprogrammets innehall samt géllande bestdmmelser pa omrédet i enlighet
med 16 §,

11. instruktion for hur bestammel serna om aldersgrans vid kop av |akemedel i 12 och 13 88
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfrialékemedel skafdljas,

12. instruktion for hur kravet padinformation i 15 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfrialdkemedel ska uppfyllas samt

13. instruktion for hur uppgifter skalamnastill Apotekens Service AB enligt 16 § 4 lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfrialdkemedel.

Andratillampliga bestdammel ser

18 § | Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:6) om marknadsforing av
humanlékemedel finns bl.a. regler om marknadsforing av |8kemedel och |8kemedel sprover.

Over gangsbestammel ser

Betraffande forvaring och exponering pa forsaljningsstéllet av vaxtbaserade |akemedel som
den 30 april 2006 var godkanda som naturldkemedel och som efter ansokan har godkants som
|akemedel enligt |akemedel slagen (1992:859) ska, om det & fréaga om lakemedel med samma
styrkor, doseringar och indikationer som avsagsi beslutet om godkannande som

naturl &kemedel, verksamhetsutovaren undantas frén kraven i 8 § och kravet pa att |ékemedlen
skaforvaras atskilda fran andra produkter an lakemedel i 9 8. Undantaget géller till och med
den 30 september 2012. Fram till och med detta datum behéver verksamhetsutévaren inte ha
nagraanvisningar i sitt egenkontrollprogram for hur dessa lékemedel ska exponeras och
forvarasi enlighet med de krav som angesi forsta meningen.
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