' LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Till dig som ska skapa ett egenkontrollprogram
for receptfria lakemedel i detaljhandeln

Las regelverket:
Du méste kénna till vilka lagar och regler som géller. Regelverket hittar du hér:

Att sédlja receptfria lakemedel | Liakemedelsverket (lakemedelsverket.se)

Dir hittar du ocksé en léank till vagledningen som Liakemedelsverket tagit fram som komplement till
regelverket.

Sa har fyller du i mallen:

Egenkontrollprogrammet foljer kapitelindelningen i vigledningen sé att du enkelt kan kontrollera
vilka krav som giller.

Du som é&r ansvarig for egenkontrollprogrammet ska se till att det beskriver just er hantering av
lakemedel.

e Fylli alla tomma filt med information som géller er verksamhet.

e Kryssaiden eller de rutor som beskriver er hantering. Ibland kan du behéva fylla i
fler. Minst en ruta ska kryssas i for varje punkt.

e  Om den rutin ni anvénder saknas i mallen ska du kryssa i P4 annat sitt, specificera
har” och beskriva hur ni gor.

Exempel:

Anmadlan av férandring

1, Den som ansvarar for att anmala forandringar av
verksamheten till Lékemedelsverket ar:

calle Persson, butikschef



https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/receptfri-handel-utanfor-apotek/att-salja-receptfria-lakemedel
https://lakemedelsverket.se
https://lakemedelsverket.se

Egenkontrollprogram - receptfria lakemedel

Detta egenkontrollprogram innehaller vara rutiner for saker hantering av lakemedel.

Forsiljningsstillets namn (ange dven webbadress vid e-handel)

Organisationsnummer

Ansvarig person pa forsaljningsstillet for forséiljning av receptfria likemedel

Egenkontrollprogrammet ir upprittat och implementerat av

Underskrift och datum Namnfortydligande

Reviderat av (signatur) Datum

Mer information om de regler som giller finns i Likemedelsverkets vdgledning Att sdlja receptfria
ldkemedel i butik eller via e-handel som du hittar pa:
Att sélja receptfria ldkemedel | Likemedelsverket (lakemedelsverket.se)



https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/receptfri-handel-utanfor-apotek/att-salja-receptfria-lakemedel
https://lakemedelsverket.se
https://lakemedelsverket.se
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1 Anmalan, andringsanmalan och avanmalan

Regler

e Du maste gora en anmalan till Lakemedelsverket innan du boérjar salja receptfria
lakemedel.

¢ Du maste anmala en &ndring av verksamheten innan andringen genomfors.

e Nar du ska sluta sélja lakemedel ska du gora en avanmalan till LAkemedelsverket

Formular for anmalan om andring finns pa Lakemedelsverkets webbplats:
Anmalan, férandringar och avanmalan | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)

Vara rutiner

1. Den som ansvarar for att anméla dndringar och avanmiilan av verksamheten till
Likemedelsverket ir:


https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/receptfri-handel-utanfor-apotek/att-salja-receptfria-lakemedel/anmalan-forandringar-och-avanmalan
https://lakemedelsverket.se
https://lakemedelsverket.se

2 Egenkontrollprogram och utbildning av personal

Regler
Forsaljningsstallen som séljer Iakemedel maste ha ett egenkontrollprogram. | egenkontroll-programmet
ska det finnas skriftliga rutiner som beskriver hur lakemedel ska hanteras sa att alla regler foljs.
Egenkontrollprogrammet ska:

e finnas innan lakemedel borjar séljas

e alltid vara aktuellt och maste uppdateras nar rutiner och regler andras
e kunna visas for kommunen och Lakemedelsverket vid kontroll

Den som ar ansvarig for verksamheten ska se till att alla som arbetar med Iakemedel har fatt utbildning
om lagar och regler, och om innehéllet i butikens egenkontrollprogram.

Vara rutiner

1.

Den som ansvarar for att uppdatera egenkontrollprogrammet ér:

Namn:

Uppdatering av detta egenkontrollprogram gors:
ging/ganger per ar.

Egenkontrollprogrammet sparas pa detta stille:

Personalen utbildas om innehéllet i egenkontrollprogrammet och évriga regler pa omradet:
Har kan du fylla i fler alternativ

[ Vid nyanstéllning.

L] Vid tillfallig anstéillning.

UJ Nar personal kommer tillbaka fran fordldraledighet/annan langre franvaro.
[J Minst en géng per ar.

[ P4 annat sitt, specificera hér:

Utbildning om rutiner i egenkontrollprogrammet gors genom: Hdr kan du fylla i fler
alternativ

[ Information pa personalméte.

L] Webbutbildning.

L] Personalen ldser egenkontrollprogrammet.
[J Pa annat sétt, specificera har:



3 Sparbarhet och rapportering

Regler

All hantering av lakemedel, till exempel inkdp, forsaljning och retur eller destruktion maste
dokumenteras.

Dokumentationen ska:

e fOrvaras pa ett sakert satt sa den inte forstors eller forsvinner
e kunna visas nar kommunen eller Lakemedelsverket gor kontroll och tillsyn
e sparas i minst tre ar

3.1 Sparbarhet och dokumentation

Vara rutiner

1. Den som ansvarar for att dokumentation av liikkemedelsinkop, forsiljning och returer av
likemedel sparas, ér:

Namn:

2. Dokumentation for likemedelshanteringen forvaras sa att den inte forstors eller forsvinner
och sparas pa detta stiille:



3.2 Rapportering till eHalsomyndigheten

Regler

Alla som saljer lakemedel maste regelbundet rapportera sin forsaljning av Iakemedel till
eHalsomyndigheten. Rapporten ska innehalla information om hur mycket lakemedel som har salts
varje manad. Rapportering gors aven om inget salts en viss manad.

Rapporteringen gors pa sidan:

Webbformuléar detaljhandeln ¢« E-halsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se)

Loaaa in och foli instruktionerna.

Véra rutiner
1. Den som ansvarar for att rapportera till eHalsomyndigheten ér:
Namn:

2. Uppgifter limnas till eHilsomyndigheten:
[ Varje manad
L] Var tredje méanad


https://www.ehalsomyndigheten.se/yrkesverksam/statistik-och-lakemedelsforsaljning/detaljhandel/

4 Inkop och mottagning av lakemedel

4.1 Inkop av lakemedel

Regler

Nar lakemedel kops in:

e Lakemedel maste kopas fran en leverantor som har partihandelstillstand for lakemedel.
o Det maste regelbundet kontrolleras att leverantoérens partihandelstillstand ar giltigt.

Vara rutiner

1. Den som kontrollerar att leverantoren har giltigt partihandelstillstand ér:

Namn:

2. Kontroll att leverantérens partihandelstillstind ér giltigt sker genom att: (ange dven hur
ofta)

3. Vair(a) leverantor(er) ér:



4.2 Mottagning av lakemedelsleverans

Regler

Vid lakemedelsleverans maste lakemedlen kontrolleras. Den som tar emot lakemedlen ska:

kontrollera att de lakemedel man fatt stammer med bestallningen

direkt ta hand om lakemedel som kraver speciell férvaring till exempel i kylskap
sortera bort forpackningar som ar skadade eller har for kort hallbarhet

spara information om vilka lakemedel som har levererats

Kontrollen maste dokumenteras (tex genom att anteckna pa och spara order/féljesedeln eller pa
datorn). Fdljande information ska sparas:

e produkternas lakemedelsnamn

e lakemedelsform (t.ex. kapslar, tablett eller brustablett)
e styrka (t.ex. 500 mg eller 24 mg/ml)

e antalet levererade forpackningar av varje lakemedel

e datum for leveransen

e leverantérens namn och adress

Véra rutiner
1. Dokumentation éver att leveransen stimmer med bestidllningen gors genom:

L] Anteckning pé ordersedel/foljesedel.
[ P4 annat sétt, specificera har:

2. Dokumentation over att eventuella likemedel med for kort hallbarhet eller skadade
forpackningar sorteras bort gors genom:

[ Anteckning pa ordersedel/f6ljesedel.
L] P4 annat sétt, specificera har:

3. Dokumentationen sparas pa denna plats? (zill exempel i en pdrm eller pd datorn)

Retur eller destruktion av felaktiga produkterna sker enligt avsnitt 7.



5 Forsaljning av lakemedel
5.1 Exponering av lakemedel

Regler

o Lakemedel maste forvaras inlasta, eller under direkt uppsikt pa ett sadant satt att personalen
kan forhindra om nagon forsoker stjala eller skada/férstora lakemedlen.
e Det ska finnas tydlig skyltning som visar vilka produkter som ar lakemedel.

Vira rutiner:
1. Vaira likemedel ar placerade hir: Hdr kan du fylla i fler alternativ

[ Bakom kassan, sd att kunden inte kan ta ldkemedlet sjalv.

[ Inlésta i skép, sé att kunden maste be personal plocka fram ldkemedlet.
[ Inlasta i automat.

[ Gripbart for kund vid kassan, under stindig uppsikt av kassapersonal.
L] Ej relevant - vi har endast e-handel.

[J Pa Annat sétt, specificera har:

2. Vi garanterar direkt uppsikt genom att: Hdr kan du fylla i fler alternativ

[ Personalen hela tiden ser likemedlen och kan forhindra att barn kommer at dem, om
forpackningar ppnas, forstors eller stjils.

[] Personalen laser ldkemedelsskapet nir uppsikten inte kan garanteras, exempelvis nar
personalen lamnar sin plats eller nir sikten skyms av kunder eller annat.

[J Lakemedlen forvaras bakom disk och kunden inte kan ta likemedlen sjilv.

L1 Ej relevant - vi har endast e-handel.

[] P4 annat sitt, specificera har:

3. Det framgdr tydligt vilka varor som ir liikemedel genom att:

[ Forvaringsplatsen har en tydlig skylt.
(] Vid e-handel: Genom tydlig mérkning pa alla sidor.
[J Pa annat sétt, specificera har:



5.2 Forvaring av lakemedel

Regler

o Lakemedel ska forvaras i god ordning och sa att de inte blandas ihop med eller skadas av

andra varor.
Lakemedel ska forvaras i rumstemperatur om inget annat framgar pa férpackningen.

Lakemedel som inte far saljas (till exempel trasiga, for gamla eller aterlamnade) maste
forvaras pa en sarskild plats sa att de inte blandas ihop med lakemedel som far saljas. Dessa

lakemedel ska hanteras enligt rutiner i detta egenkontrollprogram.

Vira rutiner

1. Likemedel som ska siljas forvaras pa detta sitt: Hdir ska du fylla i fler alternativ

L] Lakemedel forvaras enligt anvisning pa forpackningen.
U] Lakemedelsforpackningar &r atskilda fran andra varor i butiken.
L] Lakemedelsforpackningar r dtskilda fran andra varor pa lagret.

2. Lékemedel som inte far siljas forvaras separat och hanteras pa detta satt: Hdir ska du fylla i

fler alternativ

FEEEEY)

[ Mirker upp forpackningen med vad som é&r fel. (till exempel “for kort hdllbarhet”,
forpackning” eller “dterldmnat)

[ Forvaras separat fran andra varor.

[J Forvaras pa denna plats:

trasig

Retur eller destruktion av felaktiga liikemedel hanteras som liikemedelsavfall enligt avsnitt 7.

10



5.3 Forsaljning av lakemedel

Regler

Endast lakemedel som ar godkanda for férsaljning pa andra forsaljningsstallen an apotek far saljas.
o Lakemedel far endast saljas till konsument, och inte till andra féretag.

e Forpackningen maste vara hel for att fa séljas.
Hallbarhetstiden maste vara sa lang att kunden hinner anvanda lakemedlet innan utgangsdatum

passerats. Lakemedelsverket rekommenderar att Iakemedel med kortare hallbarhet an tre manader

sorteras bort.
Lakemedel som inte far saljas ska sorteras bort och hanteras pa lampligt satt.

Vara rutiner

Att likemedlen har tillricklig hiallbarhet nir de siljs sikerstills genom att: Hdir ska du fylla

1.
i fler alternativ
(] Hallbarhetstiden pa alla lakemedel kontrolleras varje vecka/manad (stryk under rdtt alternativ).
[ Lakemedel med kortare hallbarhet dn manader plockas bort.
L] Personalen kontrollerar varje forpackning nér den séljs. Hallbarheten ska vara minst: manader
vid forsdljning.
[J Annat sitt, specificera har:

2. Attt likemedelsforpackningarna ir ooppnade och utan skador nér de siljs sikerstills

genom att: Hdir ska du fylla i fler alternativ
[ Alla lakemedel kontrolleras varje vecka/manad

U1 Personalen kontrollerar varje forpackning nér den séljs.
[ Annat satt, specificera har:

Retur eller destruktion av felaktiga liikemedel hanteras som liikemedelsavfall enligt avsnitt 7.

11



5.4 Radgivning om lakemedel

Regler

e Endast den information om lakemedlet som finns att [&sa pa forpackningen far ges for att
garantera att kunden inte far felaktig information.

e Vid e-handel kan en lank till fass.se laggas in for att leda kunden till kvalitetsgranskad och
uppdaterad information.

e Nar kunder behéver rad om lakemedel ska personalen informera dem om vart de kan vanda sig.

Vira rutiner

1. Nir kunder behover rad om likemedel hiinvisas de till: Hdr kan du fylla i fler alternativ
L1 Apotek

[ Lakemedelsupplysningen (0771-467010)
L] Fass.se

L] Vid e-handel: Skriftlig hdnvisning finns pd webbsidan.
L] Annat sitt, specificera hér:

12



5.5 Alderskontroll

Regler

e Lakemedel far bara saljas till personer som har fyllt 18 ar.

¢ Nikotinlakemedel far inte saljas vid misstanke om att det ska lamnas éver (langning) till nagon
som ar under 18 ar.

e Butiken maste ha tydliga och synbara skyltar om aldersgransen och férbudet att salja
nikotinldkemedel vid misstankt langning.

e Vid e-handel kravs en teknisk I6sning for att garantera att kunden som gor képet har fyllt 18 ar.

Vira rutiner

1. Att kunden har fyllt 18 ar vid kop av likemedel kontrolleras genom att:
[ Legitimation kravs vid tveksamhet om alder.
[ Kunden legitimerar sig med e-legitimation (vid e-handel).
[J Annat sitt, specificera hér:

2. Skyltar om aldersgrins och forbud att silja nikotinlikemedel vid misstinkt langning finns
har: Hdr kan du fylla i fler alternativ

[ISkyltar/dekaler finns uppsatta dir lakemedlen exponeras.

[ISkyltar/dekaler finns uppsatta vid varje kassa.

[1Vid e-handel: Information om &ldersgrins och séljforbud vid misstédnkt langning av
nikotinlakemedel finns synlig for kunden innan kopet kan genomforas.

[IPa annat stille, specificera hr:

13



5.

6 Ansvar for underleverantor

Regler

Den som anlitar en underleverantor* ar ansvarig for att underleverantoren foljer reglerna for handel
med receptfria Iakemedel och maste ha rutiner for att kontrollera detta.

*En underleverantér ar ett annat féretag som anlitas for att géra nagon del av butikens
ldkemedelshantering, till exempel ldmna ut ldkemedel pa ett utldmningsstélle eller kéra ut Idkemedel
till ett utlamningsstélle.

Vara rutiner

1.

De underleverantoérer som anlitas i nigon del av butikens likemedelshantering/-forséljning
ar:

Vi anlitar inte en underleverantor

Kontroll att underleverantor som anlitas utfor uppdraget enligt reglerna gors genom att:

14



6 Reklamationer, indragningar och aterlamnade lakemedel
6.1 Reklamationer

Regler

¢ Reklamationer fran kunder (d.v.s. klagomal som géller misstanke om fel pa ett Iakemedel)
maste tas emot och hanteras oavsett var kunden har kopt lakemedlet, om produkten finns i
butikens sortiment.

¢ Den som har tillverkat Iakemedlet maste sa snabbt som méjligt informeras om reklamationen.
www.reklameraldkemedel.se

¢ |nformation om hur reklamationen och det reklamerade lakemedlet har hanterats maste
sparas.

Vara rutiner

1.  Vid reklamation rapporteras om vad som ér fel pa likemedlet till ansvarigt
likemedelsforetag: (foretaget som anges pd forpackningen)
L] Detta gors pa webbsidan www.reklameralakemedel.se
[J Annat sitt, specificera har:

2. Dokumentation av reklamationer sparas hir (¢il/ exempel i en pirm eller pa datorn):

3. Hantering av iterlimnade liikemedel vid reklamation hanteras pa detta sétt: Flera
alternativ ska fyllas i

[] Den reklamerade produkten méarks upp sé att den inte séljs pa nytt
[J Produkten sparas pa detta stille (#ill exempel pd lagret i en ldda mdrkt “reklamerade
likemedel”):

[] Annat sétt, specificera har

Reklamerade liikemedel som inte skickats till liikemedelsforetaget hanteras som
likemedelsavfall enligt avsnitt 7.

15
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6.2 Indragningar av lakemedel

Regler

En indragning av ett lakemedel innebar att Iakemedlet inte langre far séljas. Information om en
indragning meddelas via leverantoren.

¢ De indragna lakemedlen maste omedelbart plockas bort fran butiken och fran lagret och
hanteras sa som det star i meddelandet.

¢ Information som visar hur indragningen och de lakemedel som plockats bort har hanterats
maste sparas.

¢ Om ett indraget lakemedel lamnas tillbaka frdn kund maste butiken ta emot lakemedlet om
det ingéar i butikens sortiment.

Vara rutiner

1. Ansvarig for att bevaka och hantera meddelanden om indragning ir:

2. De indragna liikkemedlen plockas bort fran butik och lager och haills dtskilda fran likemedel
som fér siljas tills de hanteras pa det sétt som stir i meddelandet. De forvaras hir: (till
exempel pa lagret i en lida markt indragna liikemedel)

3. Vira rutiner i samband med indragning av ett liikemedel iir: Hir ska du fylla i fler
alternativ
U1 P4 indragningsmeddelandet antecknas:
-hur ménga forpackningar av lidkemedlet som plockats bort
-datum for kontroll och bortsortering
-hur likemedlet har hanterats,
-vem som hanterat indragningen.
[ Indragningsmeddelandet sparas pa denna plats:
[ Annat satt, specificera har:

16



6.3 Aterlimnade lakemedel

Regler

e Lakemedel som har lamnats tillbaka av en kund far inte séljas pa nytt.

o Aterlamnade lakemedel méste forvaras och hanteras pa ett lampligt satt.

¢ Information om hur aterlamnade Iakemedel har hanterats, d.v.s. returnerats eller destruerats,
maste sparas.

e Lakemedel som aterlamnas ska hanteras som lakemedelsavfall

Vara rutiner

1. Aterlimnade likemedel forvaras hir: (till exempel pa lagret i en 1dda mirkt »aterlimnade
likemedel”)

Aterlimnade likemedel hanteras som likemedelsavfall enligt avsnitt 7.

17



7 Hantering av lakemedel som inte far saljas, returer och
destruktion

Regler och information

+ Lakemedel som inte far saljas ska hanteras pa lampligt satt, antingen genom retur eller
genom destruktion.

o Lakemedelsavfall far inte slangas med vanliga sopor eller i avlioppet.
¢ Dokumentation om hur lakemedel som inte far saljas har hanterats, dvs. returnerats eller
destruerats, maste sparas. En mall finns pa Lakemedelsverkets webbplats.

Vara rutiner

1. De likemedel som returnerats/limnats tillbaka av kund eller som sorterats bort hanteras si
hir: Hdr ska du fylla i fler alternativ

[1 Om felaktiga lidkemedel upptdcks vid leverans returneras produkten till leverantoren.
[J Lakemedelsavfall skickas for destruktion till leverantoren.

[1 Lakemedelsavfall skickas for destruktion till lakemedelsforetaget.

[ P4 annat sitt, specificera har:

2. Dokumentation av returer och destruktion sparas hér:

18



8 Vara egna ovriga rutiner
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