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Inledning

Enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel som tradde i kraft den 1 november
2009 far naringsidkare, efter anmélan till Lakemedelsverket, bedriva detaljhandel med vissa receptfria
lakemedel pa andra forsaljningsstallen an dppenvardsapotek. Den som bedriver sddan detaljhandel ska
enligt denna lag uppfylla ett antal krav.

Lakemedelsverket har efter bemyndigande i férordningen (2009:929) om handel med vissa receptfria
lakemedel, ytterligare beskrivit kraven pa sadan detaljhandel i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:20) om handel med vissa receptfria lakemedel samt foreskrifter (2010:18) om andring i LVFS
2009:20.

Landets kommuner ska enligt lagen kontrollera efterlevnaden av regelverket och Ldkemedelsverket har
fatt det 6vergripande tillsynsansvaret och sanktionsmajligheterna. Kommunen ska rapportera funna
brister till Lakemedelsverket som da kan vidta atgarder (se mer under Kommunernas kontroll och
rapportering av brister till Lakemedelsverket).

Denna vagledning &r ett komplement till foreskrifterna och ar avsedd att vara ett stod vid kommunernas
kontroll. En végledning &r inte rattsligt bindande, men innehaller exempel och rekommendationer som
kan vara till hjalp vid bedémning och tillampning av regelverket. En véagledning innehaller mer
information jamfort med foreskrifterna, med syfte att 6ka forstaelsen for regelverkets krav.
Vagledningen foljer strukturen i foreskrifterna. Varje avsnitt avslutas med en sammanstéllning 6ver vad
kommunen bor kontrollera.

Samtliga dokument, listor etc. dar det hanvisas till Lakemedelsverkets webbplats aterfinns via sidan:
www.mpa.se/receptfrittibutik.

Lakemedelsverket har fatt 6Gnskemal om en checklista fér den kommunala kontrollen. En sadan finns
publicerad pa verkets webbplats och kan vara till hjalp vid kommunernas kontroll. Dessutom finns ett
formular att anvanda vid rapportering av brister till Lakemedelsverket.

Regelverket om detaljhandel med nikotinldkemedel (lag 2007:1455, férordning 2008:30 och LVFS
2008:2) upphdrde att gélla den 1 november 2009 eftersom denna detaljhandel omfattas av det nya
regelverket om handel med vissa receptfria lakemedel. Nikotinlakemedel inryms saledes fran och med
den 1 november i begreppet vissa receptfria lakemedel.

Den som har anmélt handel med vissa receptfria lakemedel ska, enligt regeringens férordning, betala en
&rsavgift om 1 600 kr till Lakemedelsverket. Arsavgiften ar densamma oavsett om verksamhetsutdvaren
véljer att salufora ett litet eller stort lakemedelssortiment. Dessutom har kommunerna enligt lagen
(2009:730) réatt att ta ut en avgift for sin kontroll. Det beloppet faststalls av varje kommun.

Anmalan (3-4 88)

Innan verksamhetsutévaren paborjar detaljhandel med vissa receptfria lakemedel eller nikotinlakemedel
maste denne anmala verksamheten till Lakemedelsverket. Anmélan ska goras pa formular som
faststallts av Lakemedelsverket och ska innehalla de uppgifter som anges i 4 § i foreskrifterna.
Anmalningsformularet finns som bilaga 1 till féreskrifterna och som elektroniskt formulér pa
Lakemedelsverkets webbplats for verksamhetsutévare: www.mpa.se/receptfrittibutik.

Den som gjort en anmalan om forsaljning av nikotinldkemedel till sin kommun i enlighet med tidigare
lagstiftning om detaljhandel med nikotinlakemedel, behdver inte géra en ny anmalan till
Lékemedelsverket om man har for avsikt att fortsatta salja endast nikotinlakemedel. Om sortimentet ska
utokas till att omfatta ytterligare receptfria lakemedel maste detta anmalas till Lakemedelsverket pa det
ovan beskrivna anmalningsformularet. Anmalningar ska alltsa inte langre goras till kommunen. Om
kommunen far fragor fran verksamhetsutovare som onskar géra en anmalan ska dessa hanvisas till
Lakemedelsverket.

Uppgifter som lamnas i anméalan kommer att delges kommunerna, pa sa sétt att Lakemedelsverket varje
manad med e-post skickar en excel-lista 6ver aktuella forsaljningsstallen. Excel-listan kommer att
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innehalla anmélningar for samtliga kommuner, men genom att filtrera pa din kommun sa hittar du de
anmaélda forséljningsstallena i din kommun. De forsaljningsstéllen som finns forst i listan, for respektive
kommun, &r de som &r senast anmalda eller for vilka ndgon uppgift har andrats (se mer under Anmalan
om vasentliga forandringar 5 § nedan).

En lista 6ver anmalda forsaljningsstallen publiceras aven pa Lakemedelsverkets webbplats. Denna
offentliga lista omfattar dock inte samtliga uppgifter som delges kommunerna i manadsutskicket.

Apotekens Service AB delges ocksa uppgifterna i anmélan i syfte att sakerstalla en korrekt
inrapportering av forsaljningsuppgifter fran varje forsaljningsstélle (se mer under Egenkontrollprogram
16-17 88).

Enligt bestammelser i lagen om handel med vissa receptfria lakemedel, far lakemedel, med undantag av
nikotinlakemedel, inte saljas i eller i direkt anslutning till serveringsutrymmen dar serveringstillstand
galler enligt 6 kap. 1 § alkohollagen (1994:1738). | anmalningsformuléaret stalls darfor fragan om
serveringstillstand finns. Forséljningsstalle med serveringstillstand kan ocksa kryssa i att handeln endast
avser nikotinldkemedel.

Distanshandel med vissa receptfria lakemedel (via e-handelsplats, postorder etc.) sdrregleras inte, utan
omfattas av regelverket om handel med vissa receptfria lakemedel och ska darfor anmalas pa samma séatt
som dvriga forséljningsstallen. Den kommun dar handeln bedrivs (d.v.s. dar den fysiska forsaljnings-
/lagerlokalen ligger) ansvarar for kontrollen.

GLN-kod for forsaljningsstallet efterfragas i anméalningsformularet. GLN-koden identifierar
forsaljningsstéllet vid inrapporteringen av forséljningsuppgifter till Apotekens Service AB.

Kommunen bor kontrollera:
o att verksamhetsutdvaren har anmaélt sitt forséljningsstalle till Lakemedelsverket.

Anmaélan om vésentliga forandringar (5 8)

Forandringar i verksamheten eller i anmélda uppgifter ska ocksa anmalas av verksamhetsutévaren till
Lakemedelsverket. Vid agarbyte maste en avanmalan goras av den gamla dgaren samt en ny anmélan
goras av den nya agaren sa att samtliga uppgifter blir korrekta.

Anmélan (inkl. avanmalan) ska goras innan férandringen genomfors. Formuléret for anmélan av
vasentliga forandringar finns som bilaga 2 till foreskrifterna och som elektroniskt dokument pa
Lakemedelsverkets webbplats.

Foljande forandringar raknas som vésentliga och ska anmalas av verksamhetsutdvaren till
Lakemedelsverket:
e Forséljning av vissa receptfria lakemedel kommer att avslutas (avanmaélan).
e Forsaljningen andras fran att enbart omfatta nikotinlakemedel till att &ven omfatta dvriga vissa
receptfria lakemedel.
e Forséljningen dndras fran att omfatta vissa receptfria lakemedel till att enbart omfatta
nikotinlakemedel.
e Andrade uppgifter om verksamhetsutévaren (namn, organisations-/personnummer,
kontaktuppgifter och fakturaadress).
e Andrade uppgifter om férsaljningsstallet (namn/webbadress, GLN-kod och kontaktuppgifter).
e Andring av forsaljningsstallets huvudsakliga verksamhet.

| forséljningsstallets egenkontrollprogram (se mer under Egenkontrollprogram 16-17 88 nedan) ska det
finnas skriftliga instruktioner for hur anmalan om vésentliga forandringar ska goéras (jmf 17 8 1 LVFS
2009:20). Det bor av instruktionen framga vem pa forsaljningsstallet, alternativt centralt inom t.ex. en
butikskedja, som ska ansvara for att anmala vésentliga forandringar.



Kommunen bor kontrollera:
e att det i egenkontrollprogrammet finns instruktioner for hur anmélan om vasentliga forandringar
ska goras.

Inkép av lakemedel (6 8)

Den partihandlare verksamhetsutévaren koper lakemedlen av ska ha ett giltigt partihandelstillstand for
lakemedel. Det ar verksamhetsut6varens skyldighet att kontrollera att partihandlaren har ett sadant.
Verksamhetsutdvaren kan begéra att fa en kopia av leverantorens partihandelstillstand, fore eller i
samband med forsta leveransen. Att leverantoren ar fortsatt behorig (har ett giltigt partihandelstillstand)
ska sakerstéllas genom regelbunden kontroll. I egenkontrollprogrammet ska det finnas skriftliga
instruktioner for hur det sékerstélls att lakemedel kops in fran en behdrig leverantor (jmf 17 § 2 LVFS
2009:20). Kravet pa att lakemedel képs in fran en partihandlare med tillstand har stallts for att motverka
risken att olagliga/forfalskade lakemedel kommer in i den legala distributionskedjan.

Vilka receptfria lakemedel som ar tillatna att forsaljas utanfor apotek publiceras i en kontinuerligt
uppdaterad lista pa verkets webbplats

Likemedel som far siljas ”fritt”

Lakemedel som &r godkanda som vissa utvartes lakemedel (s.k. VUM), godkanda naturldkemedel,
registrerade traditionella viaxtbaserade lakemedel (TVBL) och homeopatiska ldkemedel far siljas fritt”.
Dessa lakemedel omfattas inte av regelverket om handel med vissa receptfria ldkemedel och ar darfor
inte heller med pa listan 6ver receptfria lakemedel tillatna att forsaljas utanfor apotek.

Omklassning fran naturlakemedel till vaxtbaserade lakemedel

De naturlakemedel som ar vaxtbaserade genomgar for narvarande en process dar de kommer att
omklassas till antingen traditionella véxtbaserade lakemedel (TVBL) eller vaxtbaserade lakemedel
(VBL). Om ett naturlaékemedel omklassats till ett VBL sa fér det inte langre séljas “fritt”. For att fa
saljas pa andra platser an apotek, maste ett VBL tas upp pa listan 6ver receptfria lakemedel tillatna att
forsaljas utanfor apotek, och kommer da ocksa att omfattas av regelverket om handel med vissa
receptfria lakemedel.

Det har dock inforts 6vergangsbestammelser i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) som
innebar att de produkter som omklassas fran naturlakemedel till vaxtbaserade lakemedel undantas fran
exponeringskraven i 8 § och kravet pa att lakemedlen ska forvaras atskilda fran andra produkter &n
lakemedel i 9 8. Undantaget galler till och med den 30 september 2012.

Av detta foljer att verksamhetsutévaren inte behdver ha nagra anvisningar i sitt egenkontrollprogram for
hur dessa omklassade produkter ska exponeras och forvaras i enlighet med undantagen ovan.
Nygodkanda VBL omfattas inte av undantaget. Pa Lakemedelsverkets webbplats finns en lista 6ver alla
godkanda véxtbaserade lakemedel dar det framgar om produkten ar ett omklassat eller nygodkéant
vaxtbaserat lakemedel.

Da ett naturlakemedel omklassats till ett vaxtbaserat lakemedel (VBL) far den gamla
produkten/forpackningen (mérkt Naturldkemedel”) fortsatt séljas som naturldkemedel under en
utforsaljningstid (i regel 5 manader). Under en 6vergangsperiod kan darfér bade den gamla produkten
och den nya produkten (som pa forpackningen benamns véxtbaserat lakemedel) finnas pa marknaden
parallellt. Den gamla naturldkemedelsprodukten fér fortsatt séljas “fritt” medan den nya VBL-produkten
maste saljas i enlighet med regelverket om handel med vissa receptfria ldkemedel sa som beskrivits i
stycket ovan.

Kommunen bor kontrollera:
e att forsaljningsstallet kontrollerar att inkop av lakemedel endast sker fran partihandlare som har
ett giltigt partihandelstillstand,
e att forséljningsstallet endast saljer lakemedel ur det sortiment som beslutats av
Lakemedelsverket (se lista pa verkets webbplats),
e att det i egenkontrollprogrammet finns instruktioner for hur det sakerstélls att lakemedel kops in
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fran en partihandlare med giltigt tillstand

Mottagande av leveranser (7 8)

Vid mottagande av lakemedelsleveranser &r det viktigt att leveransen omgaende kontrolleras. Vissa
lakemedel kraver kylforvaring och maste darfor snabbt tas om hand och placeras i kylskap. Lakemedel
som har for kort hallbarhet, synliga fel eller avvikande utseende pa forpackningen far inte saljas och ska
darfor redan vid mottagandet sorteras ut och hallas atskilda fran de andra lakemedlen (se mer under
tillhandahallande 10-11 8§8). Det bor darfor finnas en sarskilt uppmarkt plats for forvaring av dessa
utsorterade lakemedel, forslagsvis pa lagret, sa att de inte av misstag saljs till konsument.
Verksamhetsutdvaren ska ocksa kontrollera att leveransen stammer 6verens med bestallningen.

I egenkontrollprogrammet ska det finnas skriftliga instruktioner for vad en mottagningskontroll ska
innefatta och hur den ska dokumenteras (jmf 17 8 3 LVFS 2009:20).

Kommunen bor kontrollera:

o att lakemedelsleveranser ankomstkontrolleras och dokumenteras av forsaljningsstallet (se mer
om dokumentationskraven under Sparbarhet),

e att forsaljningsstallet sorterar ut lakemedel med for kort hallbarhet, synliga fel eller avvikande
utseende pa forpackningen och att de inte séljs till konsumenter,

e att forsaljningsstéllet har dokumenterat hur de har hanterat de lakemedel som inte far séljas, dvs.
dokumenterat vad det var for fel pa lakemedlet, hur férpackningen marktes upp och var den
placerades och slutligen vad forsaljningsstéllet gjorde med forpackningen (t.ex. kasserade eller
skickade tillbaka till partihandlaren),

e att det i egenkontrollprogrammet finns instruktioner for mottagande och kontroll av leveranser.

Exponering pa forsaljningsstallet (8 8)

| forsaljningslokalen ska ldkemedel, som inte forvaras inlasta, forvaras under direkt uppsikt av personal.
Lakemedel som forvaras inlasta behdver inte hallas under direkt uppsikt eftersom kraven pa att
forhindra otillborlig atkomst till lakemedlen eller averkan pa lakemedlen uppfylls av inlasningen i sig.
Kravet pa att forhindra otillborlig atkomst syftar framst till att sakerstalla att kravet pa att dessa
lakemedel inte tillhandahalls till konsument under 18 ar efterlevs. Vad galler att forhindra averkan pa
lakemedel &r det ett krav for att forséljningsstallet ska kunna garantera en odppnad forpackning och
darmed lakemedlens kvalitet. (Endast ooppnade lakemedelsforpackningar far forsaljas for att sékerstalla
att lakemedel och bipacksedel &r intakta vid forsaljning). Forutom att averkan pa lakemedel och stold
kan forhindras genom personals narvaro, har personalen mojlighet att omgaende plocka bort
lakemedelsforpackningar som kan misstédnkas ha 6ppnats.

Exempel pa hur lakemedel far exponeras i butik:

- inlasta i skap sa att kunden maste be personal plocka fram lakemedlet,

- i last och inbrottsséker automat,

- bakom kassan, dvs. ej gripbart for kunden,

- gripbart for kunden intill kassan, om ldkemedlen &r placerade sa att kassapersonal hela tiden har
mojlighet att halla ett 6ga pa lakemedlen, dvs. inte for langt bort fran kassan eller standigt skymda av
nagot annat,

- gripbart for kund pa hyllor ute i butiken, om hyllorna ar under direkt uppsikt av personal som ar
standigt narvarande vid hyllorna.

Exempel pa hur lakemedel inte far exponeras i butik:

- gripbart for kund pa hyllor ute i butiken, om personal inte ar narvarande och inte kan halla lakemedlen
under uppsikt vid varje tidpunkt,

- gripbart for kund intill kassan, utan att kassapersonalen kan se lakemedlen,

- i olast skap eller olast automat som inte star under direkt uppsikt av personal.



Det ska vara tydligt for konsumenten vilka varor som ar laékemedel. Darfor ska det i anslutning till
produkterna, genom skyltning pa hyllkant eller motsvarande, framga att de &r lakemedel. Lakemedel ska
dessutom forvaras atskilda fran produkter som inte ar lakemedel (Ias mer under Forvaring (98) nedan).

I egenkontrollprogrammet ska det finnas skriftliga instruktioner som beskriver hur lakemedel ska
exponeras pa forsaljningsstéllet (jmf 17 § 4 LVFS 2009:20).

Kommunen bor kontrollera:
e att forsaljningsstallet forvarar lakemedel inlasta eller under direkt uppsikt av personal, och
atskilda fran produkter som inte ar lakemedel (omklassade VBL undantagna),
att det tydligt framgar vilka produkter som ar lakemedel (omklassade VBL undantagna),

e att det i egenkontrollprogrammet finns instruktioner som beskriver hur laékemedel ska exponeras
pa forsaljningsstallet (undantag for omklassade VBL, se ovan).

Forvaring (9 8)

Lakemedel kan vara kansliga for paverkan fran omgivande faktorer som temperatur, ljus och fukt. Pa
forséljningsstallet ska lakemedlen forvaras i enlighet med de forvaringsanvisningar som anges pa
forpackningen. Alltfor hog eller 1ag temperatur, fuktig miljo eller placering i solbelyst utrymme, kan
paverka lakemedlet negativt med forsamrad kvalitet som foljd. Samtliga dessa paverkande faktorer
maste darfor beaktas vid val av placering i butik och eventuellt lager samt vid distanshandel. Om
lakemedlet distribueras till ett avhamtningsstalle, ska forvaringskraven efterlevas aven under den tid
lakemedlet forvaras dar. Det ar alltid saljarens ansvar att se till att lakemedlen forvaras vid ratt
betingelser.

Lakemedel ska forvaras atskilda fran produkter som inte ar liakemedel. Detta for att fortydliga
lakemedlens sarstallning, samt for att garantera att lakemedlens kvalitet inte forsamras till foljd av
forvaring intill varor som exempelvis kan avge fukt.

Om receptfria lakemedel placeras intill sadana ldkemedel som far séljas fritt”, dvs. naturldkemedel,
TVBL och VUM, ska det genom tydlig skyltning framga vilka produkter som &r receptfria lakemedel.

Lakemedel som av nagon anledning inte far lamnas ut ska hallas atskilda fran andra lakemedel. De bor
placeras pa en egen, foretradesvis uppmarkt plats, sa att de inte av misstag saljs till konsument. Denna
plats kan forslagsvis vara pa lagret. Lakemedelsforpackningarna bor dven méarkas med anledningen till
att de inte far lamnas ut, t.ex. “reklamation”, ’kort hallbarhet” eller “trasig forpackning”. L&ékemedel
som av nagon anledning inte far lamnas ut ska enligt foreskriften tas om hand pa lampligt satt, d.v.s.
kasseras eller sandas till leverantor, tillverkare eller Lakemedelsverket beroende pa anledningen till att
lakemedlet ej kan séljas (se aven 10-14 88§ om tillhandahallande, samt reklamationer, indragningar och
annat aterlamnande).

I egenkontrollprogrammet ska det finnas skriftliga instruktioner som beskriver hur ldkemedel ska
forvaras pa forsaljningsstallet (jmf 17 § 4 LVFS 2009:20). Dessa ska dven beskriva hur lakemedel som
inte far saljas (enligt 11 och 14 §8) ska forvaras atskilda fran andra lakemedel, samt beskriva hur man
dokumenterar hanteringen av dessa lakemedel.

Kommunen bor kontrollera:

e att forséljningsstallet forvarar lakemedlen i enlighet med angivna forvaringsbetingelser
(forslagsvis genom stickprovskontroll),

o att lakemedlen forvaras atskilda fran andra produkter an lakemedel (omklassade VBL
undantagna),

e att lakemedel som inte far séljas forvaras atskilt fran andra lakemedel och att orsaken till att de
inte far saljas framgar,

e att det i egenkontrollprogrammet finns instruktioner som beskriver hur l&ékemedel ska forvaras
pa forsaljningsstallet (undantag for omklassade VBL, se ovan).



Tillhandahallande (10-11 88)

Lakemedel far endast tillhandahallas i sin originalforpackning. Endast obrutna forpackningar utan fel
eller brister far saljas/tillhandahallas vilket innebar att forpackningen inte far 6ppnas och forpackningens
innehall inte delas (se ytterligare kommentar under Exponering pa forsaljningsstéllet 8 § ovan).

Lakemedel ska vid forsaljningstillfallet ha en sa pass lang kvarvarande hallbarhetstid att utgangsdatum
inte passeras under den férvantade anvandningstiden. Den tid under vilken konsumenten forvéntas
forbruka lakemedlet kan vara svar att bedoma, da manga receptfria lakemedel anvands vid behov och
inte tas som en kur. Darfor bor en minsta kvarvarande héllbarhetstid vid forsaljning anges i en
instruktion, sa att personalen alltid vet vad som ar acceptabelt. Lakemedelsverket anser att en sadan tid
bor vara minst 3 manader, men garna 6 manader, for att garantera kvalitet och sakerhet.

| 12-14 88 lagen om handel med vissa receptfria lakemedel foreskrivs om aldersgrans. Enligt lagen far
lakemedel inte saljas till den som inte har fyllt 18 ar. Den som séljer lakemedel maste darfor forvissa sig
om att konsumenten har fyllt 18 ar. Detta géller givetvis dven vid distanshandel. For att kunna forvissa
sig om att konsumenten fyllt 18 ar, kravs nagon form av legitimationskontroll eller annan kontroll som
kan aterge information om konsumentens alder. Det &r inte tillrackligt att forlita sig till koparens eget
intygande eller att vid distanshandel skicka forséandelsen till den folkbokforingsadress som ar knutentill
det personnummer som kunden anger vid bestallningen. Om forsandelsen avhamtas pa ett
utldmningsstalle &r det tillrackligt att legitimationskontrollen gors dér.

Nikotinlakemedel far inte séljas om man missténker att lakemedlet kommer att lamnas over till nagon
som inte fyllt 18 ar (d.v.s. langning). Lagen anger ocksa att den som bedriver detaljhandel maste
informera om aldersgransen och langningsforbudet enligt ovan, genom tydlig skyltning. Vid
distanshandel ska tydlig information om aldersgransen och langningsforbudet finnas pa hemsidan, i
katalog eller motsvarande. Det ska dven tydligt framga vilka produkter som ar lakemedel.

Enligt bestammelser i lagen om handel med vissa receptfria lakemedel far lakemedel, med undantag av
nikotinldkemedel, inte saljas i eller i direkt anslutning till serveringsutrymmen dar serveringstillstand
géller enligt 6 kap. 1 § alkohollagen (1994:1738). | praktiken &r det ddrmed mojligt for exempelvis ett
hotell som har serveringstillstand, att salja alkohol och nikotinlakemedel i en utpekad lokal, t.ex.
restaurangen, och att salja hela sortimentet av vissa receptfria lakemedel i t.ex. receptionen, om denna
inte omfattas av serveringstillstandet.

Enligt 15 § lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel ska den som bedriver sadan
detaljhandel informera konsumenten om var han eller hon kan fa farmaceutisk radgivning. Regeringen
skriver i proposition 2008/09:190 om handel med vissa receptfria lakemedel att en utgangspunkt for
denna reform é&r att forsaljningen av lakemedlen ska kunna ske utan att konsumenten far nagon
farmaceutisk radgivning. Den som bedriver detaljhandeln och som inte ar farmaceut bor saledes inte
sjalv ge rekommendationer om t.ex. hur lakemedel kan doseras. Detta torde vara sjalvklart fér den
forséljare som inte har farmaceutiska kunskaper. Det kan férekomma situationer nar en konsument
behover radgivning vid inkop av receptfria lakemedel. Det kan t.ex. gélla fragor om val av ldakemedel,
dosering eller interaktioner med andra lakemedel som konsumenten anvander. Vid sadana tillfallen ar
det viktigt att informationen ges av personer som har farmaceutisk kompetens. Nar ett sadant behov av
radgivning finns &r ett alternativ for konsumenten att géra inkopet pa ett Gppenvardsapotek eftersom det
alltid ska finnas farmaceutisk personal pa plats dar. Om konsumenten efterfragar rad pa annat
forséljningsstalle an 6ppenvardsapotek, ska den som bedriver detaljhandeln informera konsumenten om
var farmaceutisk radgivning kan erhallas. Férutom pa dppenvardsapoteken kan rad ges av t.ex. den
nationella lakemedelsupplysningen pa telefonnummer 0771-46 70 10. Andra kallor till farmaceutisk
information &r www.fass.se och www.lakemedelsverket.se. Informationen om var den farmaceutiska
radgivningen kan erhallas kan delges pa olika satt, t.ex. genom anslag i anslutning till lakemedlen eller
muntligen.
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I egenkontrollprogrammet ska det finnas en skriftlig instruktion som beskriver hur det ska kontrolleras
och sakerstallas att lakemedel som tillhandahalls till konsument ar felfria vad avser forpackning och
hallbarhet (jmf 17 § 5 LVVFS 2009:20). Det ska finnas en skriftlig instruktion for hur
lakemedelsforpackningar som Gppnats, har synliga fel eller brister eller alltfor kort hallbarhet (och
darfor inte far lamnas ut) ska tas omhand (jmf 17 § 6 LVVFS 2009:20). Det kan handla om retur till
partihandlaren eller kassation. Det ska dven finnas en skriftlig instruktion for hur kravet pa kontroll av
18-arsgransen uppfylls, samt hur langning av nikotinldkemedel forhindras (jmf 17 § 11 LVVFS 2009:20).
Det ska i egenkontrollprogrammet finnas skriftliga instruktioner for hur den som bedriver detaljhandel
informerar konsumenten om var han eller hon kan fa farmaceutisk radgivning (jmf 17 § 12 LVFS
2009:20).

Kommunen bor kontrollera:
e att lakemedlen har en rimlig kvarvarande hallbarhetstid (genom stickprovskontroll),
e att det finns skyltar som upplyser om 18-arsgransen for samtliga receptfria lakemedel och
langningsforbudet for nikotinlakemedel,
e att forsaljningsstéllet gor alderskontroller,
e hur forsaljningsstallet forsakrar sig om att man inte séljer nikotinlakemedel till ndgon som man
misstanker har for avsikt att langa nikotinlakemedlet till minderarig,

e att det inte forsaljs andra lakemedel an nikotinldkemedel i utrymme som omfattas
serveringstillstand,

e att forsaljningsstallet upplyser konsumenten, muntligt eller skriftligt, om var denne kan fa
farmaceutisk radgivning,

e att det i egenkontrollprogrammet finns instruktioner som beskriver hur det ska kontrolleras och
sakerstallas att Iakemedel som tillhandahalls till konsument ar felfria vad avser forpackning och
hallbarhet,

e att det i egenkontrollprogrammet finns instruktioner for hur lakemedelsférpackningar som
Gppnats, har synliga fel eller brister eller alltfor kort hallbarhet (och darfor inte far lamnas ut)
ska tas omhand,

e att det i egenkontrollprogrammet finns instruktioner for hur kravet pa kontroll av 18-arsgransen
uppfylls, samt hur langning av nikotinlakemedel motverkas,

e att det i egenkontrollprogrammet finns instruktioner for hur man informerar konsumenten om
var denne kan fa farmacevtisk radgivning.

Reklamationer, indragningar och annat aterlamnande av lakemedel
(12-14 88)

Reklamationer

Med reklamation avses har patalande av misstanke om kvalitetsbrister eller fel pa lakemedel.
Misstanken kan patalas av konsument eller uppmarksammas pa annat satt och ska kommuniceras fran
forsaljningsstéllet till det tillverkande foretaget/innehavaren av forsaljningsgodkénnandet eller dennes
ombud. Detta galler oavsett om patalandet anses befogat eller inte. Felet kan ha uppkommit i
tillverkningen, men det forekommer aven att lakemedlen skadas under transport eller lagerforvaring. |
vissa fall kan en reklamation ligga till grund for att ett lakemedel dras in fran marknaden. Det &r darfor
viktigt att den som séljer lakemedel till konsument hjélper till att férmedla reklamationer till
innehavaren av forséljningsgodkannandet.

Verksamhetsutvaren ar skyldig att ta emot reklamationer av sadana lakemedel som denne har i sitt
sortiment, &ven om man inte har salt den aktuella lakemedelsforpackningen. Verksamhetsutévaren
maste ha kunskap om hur reklamationen ska vidarebefordras till innehavaren av
forsaljningsgodkannandet eller dennes ombud. Uppgifter om namn och adress till innehavaren av
forsaljningsgodkannandet finns tryckta pa det aktuella lakemedlets forpackning eller bipacksedel, samt
pa www.reklameralakemedel.se som ar en webbportal for reklamation av lakemedel. Portalen ar till for
aterforsaljare av lakemedel som behover reklamera lakemedel till innehavaren av
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forsaljningsgodkannandet, efter att en reklamation kommit in fran kund eller kvalitetsbrister upptackts
pa annat satt. P4 webbplatsen finns formular att anvandas vid reklamationen samt anvisningar for hur
dessa ska fyllas i och skickas till innehavaren av forsaljningsgodkannandet. Vid en reklamation &r det
viktigt att snarast mojligt meddela innehavaren av forsaljningsgodkannandet om reklamationen och
ange anledningen till denna, dvs. reklamationsorsak. Om verksamhetsutdvaren vid reklamationstillféllet
mottog lakemedelsforpackningen, &r det viktigt att den bevaras till dess innehavaren av
forsaljningsgodkannandet meddelar hur lakemedlet ska tas omhand. Det reklamerade lékemedlet ska
sedan hanteras pa det satt som innehavaren av forsaljningsgodkannandet anger, exempelvis sandas till
innehavaren av forsaljningsgodkannandet, till partihandlaren eller till Lakemedelsverket.

All hantering vid en reklamation ska dokumenteras. Av dokumentationen ska reklamationsorsak
framga, hur och nér informationen har vidarebefordrats till innehavaren av forséljningsgodkannandet,
hur den reklamerade forpackningen har markts upp och var den placerats i vantan pa svar fran
innehavaren av forséljningsgodk&nnandet, samt vad som gjordes nér svar erhélls.

Innehavaren av forsaljningsgodkannandet ska inte informeras om en reklamation som enbart beror pa
forséljningsstallets egen felhantering av lakemedlet (t.ex. forvaring i fel temperatur eller skador pa
forpackningarna som orsakats efter leverans).

Returer till partihandeln p.g.a. felleverans eller felbestallning faller inte in under Ldkemedelsverkets
reglering av reklamationer.

Foreskrifterna alagger enbart verksamhetsutévaren att ta emot reklamationer fran konsument for att
kunna fora upptéckta fel vidare till innehavaren av forséljningsgodkannandet eller dennes ombud.
Lakemedelsverket stéller inga krav pa eventuell erséttning till konsument vid mottagande av en
reklamation. Skyldigheter avseende eventuell erséttning till konsument for reklamerade varor styrs av
det koprattsliga regelverket genom konsumentkdplagen (1990:932).

Indragningar

Med indragning avses ett aterkallande av lakemedel fran verksamhetsutvaren. Detta kan t.ex. intraffa
om det framkommer att en viss tillverkningssats av ett lakemedel &r felaktig och darfor inte ska séljas.
Vid en indragning kontaktas verksamhetsutdvaren av innehavaren av forséljningsgodkénnandet eller av
den levererande partihandlaren for instruktioner om hur det indragna lékemedlet ska hanteras.

Om orsaken till en indragning &r sa allvarlig att lakemedel maste dras in fran konsumentledet ar
verksamhetsutdvaren skyldig att ta emot lakemedel som denne har i sitt sortiment oavsett om man har
salt den aktuella lakemedelsforpackningen till konsumenten eller inte.

Meddelandet om indragning ska sparas. All hantering av det indragna lakemedlet ska dokumenteras,
dvs. uppgifter om nar forpackningarna plockades bort fran det saljbara lagret samt hur de indragna
forpackningarna mérktes upp, var de placerades och hur de darefter hanterades. Dokumentationen kan
med fordel goras pa meddelandet om indragning.

Aterlamnade lakemedel

Lakemedel som av nagon anledning aterlamnats fran konsument far inte séljas pa nytt. Eftersom man
inte vet hur lakemedlet forvarats hos konsumenten kan kvaliteten inte garanteras.

Om lakemedel ska kasseras ska de hanteras enligt de regler som géller for lakemedelsavfall. Ett
alternativ kan vara att genom avtal lata lakemedelsleverantoren (partihandlaren) ombesdrja kassationen.
Forsaljningsstallen for receptfria lakemedel har ingen skyldighet att ta emot lakemedelsavfall fran
konsument utan kan hénvisa till apotek.

Det ska i egenkontrollprogrammet finnas skriftliga instruktioner for hur reklamationer, indragningar och
annat aterlamnande av lakemedel ska hanteras samt hur dessa ska dokumenteras (jmf 17 § 7 LVFS
2009:20). Det ska aven finnas skriftliga instruktioner for hur dessa lakemedel, som inte far lamnas ut,



tas omhand (exempelvis kasseras eller atersandas till innehavaren av forsaljningsgodkannandet, till
partihandlaren eller till L&kemedelsverket; jmf 17 § 8 LVFS 2009:20).

Kommunen boér kontrollera:

e att forsaljningsstéllet tar emot och hanterar reklamationer och indragningar som rér sadana
lakemedel som forséljningsstallet salufor,

e att forséljningsstallet har dokumenterat hanteringen av reklamationer och indragningar,

e att forsaljningsstallet sékerstaller att aterlamnade lakemedel inte saljs pa nytt,

e att det i egenkontrollprogrammet finns instruktioner for hur reklamationer, indragningar och
annat aterlamnande av lakemedel ska hanteras och dokumenteras,

e att det i egenkontrollprogrammet finns instruktioner for hur de lakemedel, som inte far lamnas ut
pa nytt, tas omhand.

Sparbarhet (15 §)

Sparbarhetskravet omfattar all hantering av lakemedel pa forsaljningsstallet. Det ska ga att spara vad
som mottagits fran partihandeln och nar. Det krévs inte att man dokumenterar vem man salt
lakemedelsforpackningen till. Daremot ska forsaljningsuppgifter inrapporteras till Apotekens Service
AB (se 16-17 §§ nedan).

Det ar viktigt att kunna aterfinna alla delar av ett parti lakemedel i handelse av t.ex. en indragning.
Darfor maste varje leverans ankomstkontrolleras. Produkternas lakemedelsnamn, lakemedelsform och
styrka samt forpackningsstorlek, antalet levererade forpackningar av varje ldkemedel liksom
leveransdatum ska dokumenteras. Satsnumret kan med fordel noteras. Det ar inget krav, men kan vara
till hjalp vid en indragning. Av dokumentationen ska det ocksa framga vilken partihandlare som
levererat lakemedlen samt dennes namn och adress. Ofta finns manga eller samtliga av dessa uppgifter
pa ordersedeln som medféljer leveransen. Det ar da mojligt att dokumentera mottagningskontrollen pa
ordersedeln och arkivera denna.

Om det vid ankomstkontrollen eller senare visar sig att nagon lakemedelsférpackning har synliga fel
eller brister, ska forpackningen tas bort fran det séljbara lagret och vidtagen atgard samt datum ska
dokumenteras.

De atgarder som vidtagits i samband med en reklamation eller en indragning ska dokumenteras. Det ska
tydligt framga om det ar fraga om en reklamation eller en indragning. Vid anvandande av
reklamationstjansten pa www.reklameralakemedel.se, erhalls en elektronisk kopia av det formular som
skickas in till innehavaren av forséljningsgodkannandet. Av kopian framgar bl.a. angiven
reklamationsorsak. Utskrift av den elektroniska kopian kan med fordel inga som en del av den
dokumentation som sparas for reklamationen.

All dokumentation ska arkiveras i minst fem ar. Dokumentationen ska vara lasbar under hela
arkiveringstiden och ska darfor skyddas fran bland annat brand, vatten och obehdrigt tilltrade. Samma
krav pa sakerhet galler for elektronisk dokumentation. All dokumentation maste dessutom kunna
aterupprattas under arkiveringstiden, dven om mjukvara uppdaterats eller bytts ut. Dokumentationen ska
kunna visas upp vid kontroll och tillsyn.

Det ska i egenkontrollprogrammet finnas skriftliga instruktioner for hur den ovan beskrivna
dokumentationen ska upprattas och arkiveras (jmf 17 § 9 LVFS 2009:20).

Kommunen bér kontrollera:
e hur dokumentation upprattas och arkiveras

e att det i egenkontrollprogrammet finns instruktioner fér vad som ska dokumenteras och hur
denna dokumentation ska uppréttas och arkiveras.

Egenkontrollprogram (16-17 88)
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Enligt 16 § 1 lagen om handel med vissa receptfria lakemedel ska den som bedriver detaljhandel utéva
sérskild kontroll (egenkontroll) dver detaljhandeln och hanteringen i 6vrigt av lakemedel och se till att
det finns ett for verksamheten Iampligt egenkontrollprogram. Regeringen skriver i proposition
2008/09:190 om handel med vissa receptfria lakemedel att avsikten med egenkontrollprogrammet &r att
ge verksamhetsinnehavaren hjalp med att pa ett strukturerat satt sékra kvaliteten betraffande
forsaljningen och hanteringen av lakemedel.

Ett egenkontrollprogram med enkla och tydliga skriftliga instruktioner ar ett bra stod for personalen i
den dagliga verksamheten. Delar av egenkontrollprogrammet kan utarbetas av en gemensam central
funktion i ett foretag under forutsattning att programmet sedan anpassas till verksamheten pa det
enskilda forséljningsstallet. Detta for att instruktionerna ska bli sa detaljerade och tydliga som majligt sa
att all personal forstar hur lakemedlen ska hanteras pa det aktuella forséljningsstallet. Ett exempel pa en
instruktion som maste anpassas for varje enskilt forsaljningsstalle ar instruktionen for hur lakemedel ska
forvaras (jmf 17 8 4 LVFS 2009:20) dé&r det kan se mycket olika ut &ven for forséljningsstéllen inom
samma kedja. Det bor i egenkontrollprogrammet t.ex. beskrivas pa vilken hylla personalen ska stalla
lakemedel som inte far lamnas ut. Egenkontrollprogrammet for handel med vissa receptfria lakemedel
kan med fordel inkorporeras i ett befintligt kvalitetssystem. Egenkontrollprogrammets instruktioner bor
da ges en sarskild sektion i detta kvalitetssystem. | det fall tillampliga instruktioner redan finns i
kvalitetssystemet behdver naturligtvis inte nya skapas, utan dessa kan anvéndas efter eventuell
revidering. Det bor dock i egenkontrollprogrammet/sektionen for vissa receptfria lakemedel hanvisas till
den aktuella instruktionen i det befintliga kvalitetssystemet.

Egenkontrollprogrammet ska finnas pa plats nar verksamheten paborjas. Programmet ska hallas aktuellt
och kunna visas upp vid kontroll och inspektion. Egenkontrollprogrammet ska revideras enligt en
faststalld instruktion. Det bor ske regelbundet och minst en gang per ar.

All personal som deltar i detaljhandeln ska kéanna till innehallet i egenkontrollprogrammet likval som
ovriga gallande bestammelser pa omradet.

| foreskrifternas 17 § listas de instruktioner som ska finnas med i egenkontrollprogrammet. Listan
bygger pa de skyldigheter och verksamhetskrav som uppstélls i foreskrifterna och i lagen om handel
med vissa receptfria lakemedel. Tillsammans med de instruktioner som ska inga i
egenkontrollprogrammet rekommenderas att man forvarar en kopia av den insanda anmadlan, samt
utskrifter av lagen 2009:730, férordningen 2009:929, foreskrifterna LVFS 2009:20 och denna
vagledning. Det bor ocksa framga vem pa forsaljningsstallet som ska kontaktas i handelse av att dvrig
personal har fragor eller synpunkter pa innehallet i egenkontrollprogrammet eller hanteringen av
lakemedel i stort. Denna kontaktperson bor ocksa ha en utsedd ersattare, sa att personalen alltid har en
person att kontakta for att fa stod i sin hantering av lakemedel.

Det ska i egenkontrollprogrammet finnas skriftliga instruktioner for hur personal fortlépande ska hallas
fortrogen med egenkontrollprogrammets innehall samt gallande bestammelser pa omradet (jmf 17 § 10
LVFS 2009:20). Man kan exempelvis, efter genomford utbildning, lata personalen med sin signatur
intyga att man tagit del av egenkontrollprogrammet och géllande bestammelser och pa detta sétt visa att
all personal ar uppdaterad pa omradet.

Det ska i egenkontrollprogrammet finnas skriftliga instruktioner for hur uppgifter ska lamnas till
Apotekens Service AB i enlighet med 16 § 4 lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel (jmf 17 8 13 LVFS 2009:20). Enligt forordningen (2009:929) om detaljhandel med vissa
receptfria lakemedel ska verksamhetsutovaren (d.v.s. samtliga foretag eller personer som bedriver
detaljhandel med vissa receptfria lakemedel) manadsvis skicka in uppgifter om forsaljningen till
Apotekens Service AB. Information om rapporteringen finns pa www.apotekensservice.se.

Kommunen bor kontrollera:
e att egenkontrollprogrammet &r anpassat for det aktuella forsaljningsstéllet,
e att forséljningsstallets egenkontrollprogram ar aktuellt och, i tillampliga fall, reviderat i enlighet
med instruktion for detta,
e att egenkontrollprogrammet innehaller alla de instruktioner som raknas upp i
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17 8 LVFS 2009:20, dvs. de instruktioner som kommunerna i tidigare avsnitt rekommenderats
att kontrollera,

e att forsaljningsstallets personal fortlopande halls fortrogen med egenkontrollprogrammets
innehall samt gallande bestammelser pa omradet och att det finns en instruktion for detta i
egenkontrollprogrammet,

e att det i egenkontrollprogrammet finns instruktioner for hur uppgifter ska lamnas till Apotekens
Service AB och att det framgar vem som ansvarar for att lamna uppgifterna (forsaljningsstallet
sjalv eller kedjan som forsaljningsstallet tillhor).

Kommunernas kontroll och rapportering av brister till Lakemedelsverket
Kommunerna ska enligt 218 i lagen om handel med vissa receptfria lakemedel rapportera brister i
efterlevnaden av regelverket till L&kemedelsverket. Som ett komplement till checklistan for den
kommunala kontrollen finns ett rapportformuldr som bor anvandas for att rapportera upptackta brister
till L&kemedelsverket.

Bilder eller annat bevismaterial kan med fordel bifogas rapporten da det kan vara till god hjalp vid
Lakemedelsverkets uppféljning av bristerna.

Rapporten skickas via post, fax eller e-post och ska alltid innehélla verksamhetsutévarens namn,
organisationsnummer och kontaktuppgifter, forsaljningsstéllets namn och adress, kontaktuppgifter till
ansvarig kommunal tjansteman och en beskrivning av den funna bristen. Rapporten skickas till:
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala; faxas pa nummer 018-54 85 66 eller e-postas till
registrator@mpa.se.

Foljande allvarliga brister bor omgaende rapporteras till Lakemedelsverket:

- forsaljningsstéllet ar inte anmalt till Ladkemedelsverket,

- forsaljningsstallet koper in lakemedel fran leverantér som inte har giltigt partihandelstillstand,

- forsaljningsstallet saljer andra lakemedel an de pa den publicerade listan pa Lakemedelsverkets
webbplats (naturldkemedel, TVBL, VUM och homeopatika far dock séljas “fritt”),

- forsaljningsstallet gor inte alderskontroll om konsumenten misstanks vara under 18 ar,

- forsaljningsstallet saljer nikotinlakemedel till ndagon som man misstanker har for avsikt att langa
lakemedlet till minderarig,

- forséljningsstallet séljer andra lakemedel &n nikotinldkemedel i utrymme som omfattas av
serveringstillstand.

Intervall och uppféljning

Nya forsaljningsstallen kontrolleras enligt normal kommunal praxis. Tidpunkten for efterfoljande
kontroller bor baseras pa kommunens bedomning av respektive forséljningsstalles formaga att leva upp
till kraven. En rekommendation &r att tiden mellan kontrollerna inte Gverstiger 2-3 ar.

Om kommunen vid ett kontrollbesok finner ett stort antal brister, bor ett aterbesok goras, forslagsvis
inom 6 manader, for att kontrollera att bristerna har korrigerats. Kommunen kan ocksa kréva att fa in
dokument som visar pa att en funnen brist ar korrigerad. Forsaljningsstéllets egenkontrollprogram kan
till exempel begaras in, om det vid kontrollbesoket inte fanns ett sadant pa plats, eller om ett befintligt
egenkontrollprogram var undermaligt.

Resultatet av genomférda kontroller bor avrapporteras till verksamhetsutdvaren/agaren, eftersom det ar
denna som ansvarar for att verksamheten bedrivs i enlighet med regelverket. Det kan ocksa vara
lampligt att delge personal pa forsaljningsstéllet funna brister i samband med kontrollbesoket. En
sammanvagd beddmning av funna bristers allvarlighetsgrad och
verksamhetsutdvarens/forsaljningsstéllets respons pa avrapporteringen, kan vara avgorande for hur
kommunen valjer att félja upp arendet.
Andra brister an de som omgaende bor rapporteras till Lakemedelsverket, enligt upprakningen ovan,
onskar Lakemedelsverket fa ta del av om:

o forsaljningsstallet, trots en pAminnelse, inte skickat in begarda dokument till kommunen,

e kommunen vid aterbesok funnit att brist/brister ej atgardats enligt plan.
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Lakemedelsverket kommer efter mottagande av rapporter att vidta atgarder for att forsaljningsstallet ska
korrigera bristerna. Lakemedelsverket far enligt lagen meddela de foérelagganden och forbud som
behdvs for att regelverket ska efterlevas. Beslut om forelaggande eller forbud far forenas med vite.
Berord kommun kommer att informeras om vidtagna atgarder och resultat.

Andra tillampliga bestammelser (18 8)

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:6) om marknadsforing av humanlédkemedel finns bl.a.
regler om marknadsforing av lakemedel och lakemedelsprover. Lakemedelsprover som har tagits emot
av verksamhetsutovaren far aldrig lamnas ut eller forséljas. Syftet med lakemedelsprov ar att
verksamhetsutovaren ska ges majlighet att fa kainnedom om en produkt och dess forpackning. Ett
lakemedelsprov ska inte konsumeras, utan ska kasseras nér det har fyllt sin funktion. Smakprover utan
verksam substans far dock delas ut till konsument eftersom dessa inte &r att betrakta som lakemedel.
Marknadsforing av l&ékemedel regleras forutom genom L&kemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:6)
ocksa genom lakemedelslagen (1992:859).

Kommunerna har ingen skyldighet att kontrollera marknadsforing av lakemedel, men om misstankta
oegentligheter skulle uppméarksammas i samband med ett kontrollbesok tar Ldkemedelsverket gérna
emot anmalningar om detta.

Regelverk

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria lakemedel
Foreskrifter (2010:18) om &ndring i Lakemedelsverkets foreskrifter (2009:20) om handel med vissa
receptfria lakemedel

Lag (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel

Forordning (2009:929) om handel med vissa receptfria ldkemedel

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:6) om marknadsféring av humanlédkemedel
L&kemedelslagen (1992:859)

Ovrigt
Proposition (2008/09:190) om handel med vissa receptfria ldkemedel
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