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.

Tillampningsomrade

1 § Dessa foreskrifter ska tillampas pa sadan detaljhandel med lakemedel som regleras i lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel och férordningen (2009:929) om
handel med vissa receptfria lakemedel.

Definitioner

2 8 De termer och begrepp som anvénds i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
ldkemedel har samma betydelse i dessa foreskrifter. | dessa foreskrifter avses med:
Indragning aterkallande av lakemedel fran en verksamhetsutovare.

Originalférpackning den ldkemedelsférpackning som forpackats av tillverkaren/innehavaren
av forsaljningstillstandet.

Reklamation patalande av misstanke om kvalitetsbrister eller fel pa lakemedel.
Verksamhetsutévaren den som bedriver detaljhandel med vissa receptfria lakemedel.

Anmalan om handel

3 § En anmadlan om att en ndringsidkare avser att bedriva handel med vissa receptfria
lakemedel ska antingen goras pa ett formular som Lakemedelsverket har faststéllt, se bilaga 1
till dessa foreskrifter, eller pa ett elektroniskt formular som tillhandahalls pa
Lakemedelsverkets webbplats.

4 § En anmélan om att en ndringsidkare avser att bedriva handel med vissa receptfria
lakemedel ska innehalla foljande uppgifter.

1. Verksamhetsutévarens namn, postadress och e-postadress eller, om sdkanden &r
en juridisk person, firma, postadress och e-postadress.

Personnummer eller organisationsnummer.

Forséljningsstallets namn, adress, telefonnummer, e-postadress och GLN-kod.
Huvudsaklig verksamhet som bedrivs pa forséljningsstallet.

Om verksamhetsuttvaren endast avser att sélja nikotinlakemedel eller &ven
andra receptfria lakemedel.

6. Kontaktperson pa forsaljningsstallet.

7. Fakturaadress.

Om verksamhetsutdvaren avser att bedriva handel med vissa receptfria lakemedel via en
webbsida ska anmalan dven innehalla webbsidans adress.

abrwn

Anmalan om véasentliga forandringar

5 8§ Verksamhetsutovaren ska anmala vasentliga forandringar av verksamheten pa ett formular
som har faststéllts av Lakemedelsverket, se bilaga 2 till dessa foreskrifter, eller pa ett
elektroniskt formular som tillhandahalls pa Lakemedelsverkets webbplats.



Inkop av lakemedel
6 § Verksamhetsutdvaren ska sakerstélla att lakemedel endast képs in fran en naringsidkare
som har rétt att bedriva partihandel med de aktuella lakemedlen.

Mottagande av leveranser

7 8 Vid mottagande av leveranser ska det kontrolleras att lakemedel som levererats inte har
synliga fel eller brister och att leveransen dverensstammer med gjord bestallning. Lakemedel
som kraver sarskilda forvaringsbetingelser ska omhandertas direkt vid mottagandet och
forvaras i enlighet med dessa.

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 évervakar lakemedlen och kan
forhindra otillborlig atkomst till lakemedlen eller dverkan pa lakemedlen. Vidare ska
lakemedlen pa forsaljningsstallet exponeras och forvaras pa ett sadant satt att det tydligt
framgar att produkterna ar lakemedel.

Forvaring

9 § Lakemedel ska forvaras i god ordning, pa en lamplig plats och under forvaringsbetingelser
som ar godkanda for lakemedlen. Lakemedel ska forvaras atskilda fran andra produkter &n
lakemedel.

Lakemedel som enligt 11 § eller 14 § inte far lamnas ut ska hallas atskilda fran andra
lakemedel.

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

11 8§ En lakemedelsforpackning som 6ppnats, har synliga fel eller brister eller alltfor kort
hallbarhet far inte lamnas ut. Med alltfor kort hallbarhet avses att hallbarhetstiden passeras
under den forvantade anvandningstiden.

Ett sadant lakemedel som avses i forsta stycket ska tas om hand pa lampligt satt.

Reklamationer, indragningar och annat aterlamnande av lakemedel

12 8 Vid reklamationer av lakemedel ska verksamhetsutGvaren ta emot och hantera den
information samt de l&kemedel och laékemedelsforpackningar som konsumenten lamnar till
verksamhetsutdvaren. Detta géller for de lakemedel som verksamhetsutdvaren har i sitt
forsaljningssortiment, oavsett om lakemedlet har ldmnats ut av verksamhetsutovaren eller av
annan.

Vid en reklamation ska verksamhetsutOvaren snarast underrétta den som innehar
godkannandet for forséljning av lakemedlet eller dennes ombud om den mottagna
reklamationen. Detta géller dock inte om reklamationen uteslutande hanfor sig till
verksamhetsutOvarens egen hantering av lakemedlet.

I konsumentkdplagen (1990:932) finns koprattsliga bestdmmelser som reglerar naringsidkares
skyldigheter nar konsumenter reklamerar varor pa grund av fel pa varan.

13 § Verksamhetsut6varen ar skyldig att vidta nddvandiga atgarder vid indragningar av
lakemedel.

| det fall en indragning avser lakemedel som redan har lamnats ut till en konsument ska
verksamhetsutdvaren ta emot sadana aterlamnade lakemedel som verksamhetsutdvaren har i



sitt forsaljningssortiment. Detta géller &ven om Idkemedlet inte har [&mnats ut av
verksamhetsutovaren.

14 § Lakemedel som aterlamnats till verksamhetsutvaren pa grund av reklamation,
indragning eller annan anledning far inte lamnas ut pa nytt. Sadana lakemedel ska tas om
hand pa lampligt satt. Lakemedel som omfattas av en indragning ska tas om hand pa det satt
som anges vid varje indragning.

Sparbarhet

15 § For att garantera sparbarhet ska verksamhetsutdvaren 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 verksamhetsutévaren ska anges.

All hantering och alla atgarder som vidtas i samband med reklamationer och indragningar ska
dokumenteras. Det ska &ven upprattas dokumentation 6ver lakemedel som kasseras,
destrueras eller returneras av andra orsaker.

Dokumentationen enligt forsta och andra styckena ska arkiveras pa ett sadant satt att den inte
riskerar att forkomma eller forstoras. Dokumentationen ska hallas tillganglig for tillsyn och
kontroll under fem ar.

Egenkontrollprogram

16 8 Ett egenkontrollprogram som dr anpassat for den enskilda verksamheten ska vara
upprattat nar verksamheten paborjas. Egenkontrollprogrammet ska hallas aktuellt och
revideras enligt en faststélld instruktion. Egenkontrollprogrammet ska hallas tillgangligt for
tillsyn och kontroll.

Verksamhetsutévaren ansvarar for att personal som deltar i detaljhandeln &r fértrogen med
innehallet i det upprattade egenkontrollprogrammet samt med géllande bestammelser pa
omradet.

17 § Egenkontrollprogrammet ska innehalla:

1. instruktion for hur anmalningar om vasentliga forandringar enligt 5 § ska goras,

2. instruktion for hur det ska sakerstallas att inkop av lakemedel sker i enlighet
med 6 §,

3. instruktion for mottagande och kontroll av leveranser i enlighet med 7 §,

4. instruktion for hur lakemedel ska exponeras och forvaras i enlighet med 8 och 9
88,

5. instruktion for hur tillhandahallande av lakemedel ska ske i enlighet med 10 och
11 8§,

6. instruktion for hur lakemedel som enligt 11 § inte far lamnas ut ska tas om hand
pa lampligt satt,

7. instruktion for hur reklamationer och indragningar av lakemedel ska hanteras i
enlighet med 12 och 13 §§,

8. instruktion for hur lakemedel som enligt 14 § inte far lamnas ut pa nytt ska tas
om hand pa lampligt sétt,

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

10. instruktion for hur personalen fortlopande ska hallas fortrogen med

egenkontrollprogrammets innehall samt géllande bestammelser pa omradet i
enlighet med 16 §,



11. instruktion for hur bestammelserna om aldersgrans vid kop av lakemedel i 12
och 13 88 lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel ska

foljas,

12. instruktion for hur kravet pa information i 15 § lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria lakemedel ska uppfyllas samt

13. instruktion for hur uppgifter ska lamnas till Apotekens Service AB enligt 16 § 4

lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.

Andra tillampliga bestammelser
18 8 | Lakemedelsverkets foreskrifter (LVVFS 2009:6) om marknadsféring av
humanlédkemedel finns bl.a. regler om marknadsforing av lakemedel och lakemedelsprover.

Overgéngsbestammelser

Betraffande forvaring och exponering pa forsaljningsstallet av vaxtbaserade lakemedel som
den 30 april 2006 var godkéanda som naturlékemedel och som efter ansdkan har godké&nts som
lakemedel enligt lakemedelslagen (1992:859) ska, om det ar frdga om lakemedel med samma
styrkor, doseringar och indikationer som avsags i beslutet om godkannande som
naturlakemedel, verksamhetsutévaren undantas fran kraven i 8 § och kravet pa att lakemedlen
ska forvaras atskilda fran andra produkter &n lakemedel i 9 §. Undantaget galler till och med
den 30 september 2012. Fram till och med detta datum behdver verksamhetsutévaren inte ha
nagra anvisningar i sitt egenkontrollprogram for hur dessa lakemedel ska exponeras och
forvaras i enlighet med de krav som anges i forsta meningen. (LVFS 2010:18)
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Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
eller
registrator@mpa.se

Anmalan skickas till:

Bilaga 1

Anmalan om handel med vissa
receptfria lakemedel

A. Anmadlan avser

Ny verksamhet O
Har sedan tidigare anmalt handel med nikotinlakemedel O

B. Likemedelsforsiljning som anmélan avser

Endast nikotinlakemedel
Vissa receptfria lakemedel inklusive nikotinlakemedel

0
O

C. Verksamhetsutovare

Firma (om juridisk person)

Organisationsnummer (om juridisk person)

Namn (om inte juridisk person)

Personnummer (om inte juridisk person)

Postadress

Telefon (ej obl.)

Postnummer Postort

E-postadress

Fakturaadress (om annan an ovan), inklusive ev. referens

Postnummer och ort

D. Forséljningsstalle

Forsaljningsstallets namn och webbadress for GLN-kod

e-handelsplats om sadan finns

Besoksadress Telefon E-postadress
Postnummer och ort Kommun

Kontaktperson

Telefon (ej obl.) E-postadress (ej obl.)
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E. Forsaljningsstillets huvudsakliga verksamhet (kryssa det eller de alternativ som bést 6verensstimmer)

Varuhus/livsmedelsaffar
Narbutik/jourbutik
Kiosk

Bensinstation
Restaurang/servering
Hotell, turism
Halsokost
Halso-/tandvard
Skoénhet, kosmetik
Distanshandel

Annan

Innehar serveringstillstand enligt 6 kap. 1 § alkohollagen (1994:1738) O

OoooooOooooo

(ange i fritext)

F. Underskrift

Namnteckning

Namnfortydligande Datum Ort




LVFS 2009:20 Bilaga 2

Anmalan skickas till: Lakemedelsverket Anmilan om vésentlig féréndring
Box 26

751 03 Uppsala av verksamhet avseende handel

eller med vissa receptfria likemedel
registrator@mpa.se

A. Verksamhet som anmalan avser (tidigare anmélda uppgifter)

Firma (om juridisk person) Organisationsnummer (om juridisk person)

Namn (om inte juridisk person) Personnummer (om inte juridisk person)

Forsaljningsstallets namn och webbadress for e-handelsplats GLN-kod
om sadan finns

B. Forandring som anmalan avser (kryssa fér vilken/vilka @ndringar anmélan avser och ange de nya uppgifterna
i anvisat avsnitt)

O Forsaljning av vissa receptfria lakemedel kommer att avslutas Datum:
O Forsaljiningen andras fran att enbart omfatta nikotinlakemedel till att &ven omfatta 6vriga vissa receptfria lakemedel
Datum:

O

Forsaljningen andras fran att omfatta vissa receptfria 1akemedel till att enbart omfatta nikotinlakemedel

Datum:

Andrade uppgifter om verksamhetsutévaren: namn, org.-/personnummer, kontaktuppgifter etc. (anges i avsnitt C)
Andrade uppgifter om férséljningsstallet: namn, GLN-kod, kontaktuppgifter etc. (anges i avsnitt D)
Forsaljningsstallets huvudsakliga verksamhet har éandrats (anges i avsnitt E)

Oooao

Innehar numera serveringstillstand enligt 6 kap. 1 § alkohollagen (1994:1738)
O Innehar inte Iangre serveringstillstand enligt 6 kap. 1 § alkohollagen (1994:1738)

C. Nya uppgifter om verksamhetsutévare (ange endast de uppgifter som &r @ndrade)

Firma (om juridisk person) Organisationsnummer (om juridisk person)
Namn (om inte juridisk person) Personnummer (om inte juridisk person)
Postadress Telefon (ej obl.)

Postnummer och ort E-postadress

Fakturaadress, inklusive ev. referens Postnummer och ort

D. Nya uppgifter om forséljningsstéllet (ange endast de uppgifter som &r é@ndrade)

Forsaljningsstallets namn och webbadress for e- GLN-kod
handelsplats om sadan finns
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Besodksadress

Telefon

E-postadress

Postnummer och ort

Kommun

Kontaktperson

Telefon (ej obl.)

E-postadress (ej obl.)

E. Forsaljningsstéllets huvudsakliga verksamhet (ange samtliga aktuella verksamheter som bedrivs — om

andring skett sedan tidigare anmélan)

O Varuhus/livsmedelsaffar
Narbutik/jourbutik

Kiosk

Bensinstation
Restaurang/servering
Hotell, turism

Hélsokost
Halso-/tandvard
Skonhet, kosmetik

Distanshandel

OOo0oooooooaoad

(ange i fritext)

F. Underskrift

Namnteckning

Namnfortydligande

Datum

Ort




Elanders Sverige AB, 2009
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