Att silja receptfria
lakemedel i butik

\

Vagledning till regelverket, fér dig som ska sélja receptfria lakemedel
i butik. Vagledningen ar framtagen for att ge dig st6d. Det &r alltid
reglerna i lagen och féreskrifterna som géller.

¢ Lag (2009:730) om handel med vissa receptfria Iakemedel
e Forordning (2009:929) om handel med vissa receptfria lakemedel

e | akemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med
vissa receptfria lakemedel
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Till dig som ska
silja receptfria lakemedel

DU SOM AR NARINGSIDKARE och har en butik som ska silja likemedel
dr ansvarig for att verksamheten och din personal foljer de regler som
finns for forsiljning av receptfria likemedel. Likemedel ar sirskilda
varor som kan vara skadliga fér midnniskor och miljon om de hanteras
eller anvinds fel. Det édr ddrfor det finns lagar och regler for hur du ska
hantera och silja likemedel.

For att hjilpa dig att folja reglerna har vi tagit fram den hir vigledningen
som innehaller exempel, rdd och tips. Vigledningen ir framtagen for att
ge dig stod. Det ér alltid reglerna i lagen, férordningen och foreskrifterna
som giller. I detta dokument finns klickbara linkar som tar dig vidare
till lagen, férordningen och foreskrifterna.

Innan du far borja salja lakemedel:
* Miste du gora en anmilan till Likemedelsverket.
* Miste du skriva ett egenkontrollprogam for butiken.

¢ Ska du kinna till att kommunen och Likemedelsverket
kommer att kontrollera att du foljer reglerna.

 Ska du kinna till att drsavgiften till Likemedelsverket ar
1 600 kr per dr och att kommunernas avgifter varierar.

Kontakta girna Lakemedelsverket om du har fragor
Telefon (vixel): 018-17 46 0o.

Beritta att din frdga giller handel med receptfria likemedel.
E-post: registrator@mpa.se

Las mer pa www.lv.se/receptfrittibutik



http://www.lv.se/receptfrittibutik

Sa hir laser du vagledningen

I vigledningen skriver vi du eftersom vi vinder oss till dig som dr ansvarig for verksamheten. Om du
har personal som ocksa hanterar likemedel s dr du ansvarig for att dven de foljer reglerna som finns fér
forsiljning av receptfria likemedel.

Kapitel 4.1: Inkép av lakemedel

o Har beskrivs vad du maste,
Ink6p av likemedel far och inte far gora.

9 Har beskrivs varfor reglerna

Nir du koper likemedel till din butik:

o Miste du képa likemedel frin en leverantér som har Inkdp av lakemedel finns.
" S, 6§ LVFS 2009:20
partihandelstillstand for likemedel.
Miste du regelbundet kontrollera att leverantd Spérbarhet .
 Maste du regelbundet kontrollera att leverantérens 15§ LVFS 2009:20 e P .
partihandelstillstand dr giltigt. H ar fl nns Van“ga fl’agor

. och svar.
9 VARFOR?

Kravet pa att din leverant6r maste ha ett giltigt partihandels- TIPS: Be leverantdren om att

tillstind dr en garanti for att de likemedel du koper in har bra faen ko;?ia pé deras parti- 0 A ] I H H H
kvalitet och for att minska risken att forfalskade och olagliga Il"(anfelﬁt'“s?"f' - 6 Nar deto ﬂ nns hanVISnlng tl”
a el sl ontrollera datumet pa till- H A
lakemedel sals. standet s att det & gitigt sidor pa Lakemedelsverkets
Kopian kan ocks4 visas fér 2 H
e FRAGOR OCH SVAR T et webbplats, sa kan du antingen
Varfor far jag inte kopa likemedel pa t.ex. apoteket kl |Cka pé |an ken el |er né

och silja vidare?

Aven om det ir ovanligt kan det bli fel pa likemedel vid till-
verkningen si att forsaljningen mdste stoppas. Dd kan bara
leverantorer med partihandelstillstind spara forpackningarna
och stoppa forsiljningen i din butik. Apotek och andra buti-

forbjudet att sélja lakemedel www.lv.se/receptfrittibutik

som du kopt i en butik eller
pa ett apotek. Du far inte

) ) dem via vanstermenyn pa
@ GOR INTE: Det &r absolut

ker har inte den méjligheten. heller képa in lakemedel . . . .
. . o frén en webbplats om inte e Hér finns lankar som tar dig
Vad dr ett partibandelstillstand? e )
webbplatsen tillhér en parti- . " . N
Ett partihandelstillstind dr ett tillstind som Likemedels- handlare med partihandels- t|” |agen OCh fOI’eSkI’Ifterna dar

verket utfirdar till de féretag som har ritt att silja likemedel tillstand fér lakemedel.
till butiker.

Varfor ska jag k llera partibandelstillstindet lbunde
Tillstindet giller bara under en viss tid. Dirfor behover

du kan sdka upp ratt paragraf.

@ 1 egenkontrollprogrammet 0 Har fér dU t|pS som kan

du kontrollera att leverantoren har fatt ett nyte tillstind nir skriver du:
datumet pa det férra tillstindet har gatt ut. underlatta.
Vilka likemedel fir jag silja? * Hur du regelbundet kontrollerar

O P4 sidan Likemedel som far siljas utanfér apotek pa att leverantéren har giltigt 6 ° . . .
Likemedelsverkets webbplats finns en lista dver vilka partihandelstillstand. o Sa héar ska du inte gora'
likemedel du fir silja i din butik. * Hur du dokumenterar att

kontrollen har gjorts, t.ex.

genom ot sparaen kopiapa @) Vika rutiner du ska hai ditt
egenkontrollprogram.



http://www.lv.se/receptfrittibutik
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Apotek--handel/Receptfritt-i-affarerna/Listor/
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf

Anmalan

och anmalan om

forandring




Kapitel 1: Anmélan och anmélan om férandring

Anmailan och anmailan om férandring

Du mdste gora en anmilan till Likemedelsverket innan
du paborjar handel med receptfria likemedel.

Du madste anmala en forindring av verksamheten innan
forindringen genomfoérs. Om du slutar silja likemedel
ska du gora en avanmiilan till Likemedelsverket.

Du ska anvinda det formulir som finns pa sidan
Anmilan, foérindringar och avanmilan pa Likemedelsverkets
webbplats.

VARFOR?

Alla forsiljningsstillen som siljer receptfria likemedel mdste
anmilas till Likemedelsverket for att Likemedelsverket och
kommunerna ska veta vilka som siljer likemedel och kunna
kontrollera att det gors pd ritt sitt.

FRAGOR OCH SVAR

Hur vet jag att min butik dr anmdild?

Nir du anmiler dig far du en bekriftelse pa att Likemedels-
verket har tagit emot din anmilan. Nir din anmalan dr
komplett registreras den och publiceras i listan "Anmalda
forsiljningsstillen” som finns pd sidan Listor 6ver forsilj-
ningsstillen pd Likemedelsverkets webbplats. Listan upp-
dateras varje vecka.

Hur vet kommunen att jag siljer lakemedel?
Likemedelsverket meddelar kommunen att du har anmilt dig.

Vilka forandringar ska jag anmadla?

* Om du ska sluta silja likemedel.

* Om butiken byter dgare.

* Andrade uppgifter om foretaget eller butiken som namn,
organisationsnummer, adressuppgifter, kontaktuppgifter
och vilken verksamhet som bedrivs.

Jag sdljer bara lakemedel pa webben, behover jag anmdila mig?

Ja, alla som siljer likemedel maste géra en anmadlan och
folja reglerna. Lds mer pa sidan Distans- och webbhandel pa
Likemedelsverkets webbplats.

Jag dr apoteksombud. Ska jag anmala mig?

Om du har avtal med Apoteket AB om att vara apoteksombud
och bara siljer varor frin dem ska du inte anmala dig. Om du
dven bestiller likemedel frain ndgon annan leverantér mdste
du anmila dig.

Anmaélan om handel
9 § Lag 2009:730
3 och 4 §§ LVFS 2009:20

Anmélan om vasentliga
férandringar

10 § Lag 2009:730

5 § LVFS 2009:20

GOR INTE: Det &r férbjudet
att sélja receptfria lake-
medel utan att vara anmald.

Det &r olagligt och kan leda
till boter eller fangelse.

TIPS: Glom inte att avanmaéla
dig nér du slutar sélja
lakemedel s& du slipper
betala nasta arsavgift.

| egenkontroliprogrammet

skriver du:

e Hur du ska anmala féréandringar
till Lakemedelsverket.



https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Apotek--handel/Receptfritt-i-affarerna/Anmalan-och-avanmalan/
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Apotek--handel/Receptfritt-i-affarerna/Lista-over-forsaljningsstallen-som-anmalt-handel-med-vissa-receptfria-lakemedel/
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Apotek--handel/Receptfritt-i-affarerna/Lista-over-forsaljningsstallen-som-anmalt-handel-med-vissa-receptfria-lakemedel/
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Apotek--handel/Receptfritt-i-affarerna/Distans--och-webbhandel/
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009730-om-handel-med-vissa-receptfria_sfs-2009-730
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009730-om-handel-med-vissa-receptfria_sfs-2009-730
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf
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Kapitel 2: Egenkontrollprogram och utbildning av personal

Egenkontrollprogram och utbildning av personal

Du muaste ha ett egenkontrollprogram fér din butik nir du
sdljer likemedel. I egenkontrollprogrammet ska det finnas
skriftliga rutiner som beskriver hur du och din personal ska
hantera likemedel sa att alla regler foljs.
Egenkontrollprogrammet:

¢ Ska finnas innan du borjar silja likemedel.

* Ska alltid vara aktuellt och méste uppdateras nir
rutinerna dndras.

e Ska kunna visas for kommunen och Likemedelsverket
vid kontroll.

Du som dr ansvarig for butiken ska se till att alla som arbetar
med likemedel kinner till och foljer rutinerna och reglerna.

VARFOR?

Egenkontrollprogrammet ir ett stod for dig och din personal.
Det hjilper er att folja lagar och regler. Du ska kunna visa
kommunen och Likemedelsverket att du och personalen
arbetar pd ett sikert sitt med likemedel.

Vilka rutiner mdste ett egenkontrollprogram inneballa?

I varje kapitel av denna vigledning finns mer information om
vad rutinerna ska beskriva. Det hir dr en kortfattad 6versikt.
Egenkontrollprogrammet ska minst innehalla rutiner for:

e Hur du anmaler visentliga forindringar till
Lakemedelsverket.

 Inkop av likemedel fran en leverantér med giltigt
partihandelstillstind.

e Hur likemedel ska tas emot och kontrolleras.

* Hur likemedel exponeras och forvaras i butiken.
* Hur likemedel far siljas.

o Alderskontroll.

e Hur kunderna fir information om var de kan fa
radgivning om likemedel.

* Hur likemedel som inte far siljas ska hanteras.
* Hantering av reklamationer och indragningar av likemedel.

* Hur du dokumenterar och sparar information om
likemedelshanteringen.

* Hur du haller egenkontrollprogrammet aktuellt.
* Hur personalen far utbildning om rutiner och regler.
* Hur forsiljningsstatistik limnas till eHéilsomyndigheten.

e Kontroll av eventuella underleverantorer.

fortsittning nista sida

Egenkontrollprogram
16 och 17 §§ LVFS 2009:20

Krav pa verksamheten
16 § punkt 1 Lag 2009:730

GOR INTE: Du far inte
boérja sélja lakemedel

om du inte har ett
egenkontrollprogram.

TIPS: Kom ih&g att
nyanstéllda och tillfallig
personal ocks& maste fa
utbildning om regler och
rutiner. Utbildningen ska ges
sa snart som mojligt efter att
personen har bérjat.

TIPS: Informera och utbilda
om egenkontrollprogrammet
pa personalméten. Lat
personalen skriva pa en lista
nar de har fatt utbildningen.
Da kan du kontrollera att alla
har fatt utbildning och kan
visa det fér kommunen vid
kontroll.

TIPS: Utbilda personalen
minst en gang per ar och nar
regler eller rutiner andras.



https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009730-om-handel-med-vissa-receptfria_sfs-2009-730

Kapitel 2: Egenkontrollprogram och utbildning av personal

FRAGOR OCH SVAR

Vad dr ett egenkontrollprogram?

Ett egenkontrollprogram ska innehalla nedskrivna rutiner for
hur likemedel ska hanteras i just din butik. Rutinerna ska
vara enkla att f6lja och beskriva vad personalen ska gora och
hur de ska gora det. Det kan vara bra att skriva vem som ska
gora vad och hur ofta.

Maste egenkontrollprogrammet finnas pa papper?

Nej, men egenkontrollprogrammet maste finnas nedskrivet

sd att det kan visas upp nir kommunen gor kontroll. Det ska
ocksd kunna skickas in om kommunen eller Likemedelsverket
ber om det. Personalen bor ocksa ha tillging till egenkontroll-
programmet.

Finns det nagon mall jag kan anvinda mig av ndr jag ska

gora mitt egenkontrollprogram?

Ja, pd Likemedelverkets webbplats finns en mall du kan utga
ifran. Du behover sjilv fylla i mallen sa den beskriver hur du
och din personal ska hantera likemedel i din butik.

Hur ofta maste jag se over mitt egenkontrollprogram?

G4 igenom ditt egenkontrollprogram minst en gang per ar
sd att rutinerna fortfarande stimmer 6verens med reglerna
och hur ni arbetar. Gor de dndringar som behovs. Ge girna
dokumentet ett nytt datum nir du har sett 6ver det, dven
om du inte har gjort nigra dndringar.

| egenkontrollprogrammet

skriver du:

* Hur ofta egenkontrollprogrammet
ska uppdateras och vem som ska
gora det.

* P4 vilket sétt och hur ofta
personalen utbildas om reglerna
och rutinerna i egenkontroll-
programmet.

De évriga rutiner som ska finnas
i egenkontrollprogrammet
framgar i respektive kapitel i
denna végledning.




Sparbarhet och

rapportering




Kapitel 3.1: Sparbarhet och dokumentation

Sparbarhet och dokumentation

Du maste ha dokumentation (skriftlig information) som
visar all hantering av likemedel, t.ex. inkép, forsiljning
och retur eller destruktion.

Du maste férvara dokumentationen pd ett sikert sitt sa
den inte forstors eller forsvinner.

Du madste kunna visa dokumentationen nar kommunen
eller Likemedelsverket gor kontroll.

Du maste spara dokumentationen i minst tre ar.

VARFOR?

Det miste ga att folja vad som har hint med ett likemedel,
hela vigen frin det att du tog emot det i butiken till dess att
det limnar butiken genom forsiljning, retur eller destruktion.
Kommunen och Likemedelsverket mdste kunna kontrollera
att du hanterar likemedel pa ritt sitt.

FRAGOR OCH SVAR

Kan jag spara dokumentationen elektroniskt?

Ja, men du maste kunna komma at den i minst tre dr, sd att
du kan visa upp den vid en kontroll. Om du byter dator eller
programvara maste du se till att dokumentationen fortfarande
gar att komma dt.

11

Sparbarhet
15§ LVFS 2009:20

TIPS: Du kan anteckna

pa och spara de dokument
som du hanterar t.ex.
ordersedlar, foljesedlar,
meddelanden om indrag-
ningar och kopior fran
www.reklameraldkemedel.se

| egenkontrollprogrammet

skriver du:

* Hur och var du sparar
dokumentationen s den inte
forstors eller forsvinner, och
sa att den kan visas upp vid
kontroll. Dokumentationen ska
sparas i tre ar.

Vilken dokumentation som ska
sparas beskrivs i respektive kapitel
i denna végledning.



http://www.reklameralakemedel.se
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf

Kapitel 3.2: Rapportera till eHalsomyndigheten

Rapportera till eHalsomyndigheten

Du maste regelbundet rapportera din forsiljning av
likemedel till eHilsomyndigheten. Rapporten ska inne-
hilla information om hur mycket likemedel du har sélt
varje manad.

VARFOR?

Rapporten anvinds for att ta fram statistik som myndigheter,
foretag och sjukvard anvinder for att f6lja hur likemedel
anvinds i Sverige.

FRAGOR OCH SVAR

Om jag inte bar salt ndgra ldkemedel under en manad
bebover jag vdl inte rapportera det till eHalsomyndigheten?
Jo, da ska du rapportera att du inte har salt nagra likemedel.

Hur gor jag om jag inte har GLN-kod som behovs

for att rapporteras

Om du inte har ndigon GLN-kod ska du kontakta
eHilsomyndigheten for att fa ett RapporteringsID som
anvinds pd samma sitt som GLN-koden vid inrapportering.

12

Krav pa verksamheten
16 § punkt 4 Lag 2009:730

Uppgiftslamnande
5 § Férordning 2009:929

TIPS:
Rapportera och las mer pa
www.ehalsomyndigheten.se

| egenkontroliprogrammet

skriver du:

° Hur du lamnar uppgifter till
eHalsomyndigheten och hur ofta.



https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/lakemedelsstatistik/rapporterasaljdata-detaljhandeln/
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009730-om-handel-med-vissa-receptfria_sfs-2009-730
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2009929-om-handel-med-vissa_sfs-2009-929
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Kapitel 4.1: Ink&p av lakemedel

Inkop av lakemedel

Nir du koper likemedel till din butik:

» Maste du kopa likemedel fran en leverantér som har
partihandelstillstind for likemedel.

* Maste du regelbundet kontrollera att leverantérens
partihandelstillstand dr giltigt.

VARFOR?

Kravet pa att din leverantér maste ha ett giltigt partihandels-
tillstand dr en garanti for att de likemedel du képer in har bra
kvalitet och for att minska risken att forfalskade och olagliga
likemedel siljs.

FRAGOR OCH SVAR

Varfor far jag inte kopa likemedel pa t.ex. apoteket
och sdlja vidare?

Aven om det ir ovanligt kan det bli fel pa likemedel vid
tillverkningen sa att forsiljningen maste stoppas. Da kan bara
leverantorer med partihandelstillstind spara forpackningarna
och stoppa forsiljningen i din butik. Apotek och andra
butiker har inte den méjligheten.

Vad ar ett partibandelstillstand?

Ett partihandelstillstind dr ett tillstind som Likemedels-
verket utfirdar till de foretag som har ritt att silja likemedel
till butiker.

Varfor ska jag kontrollera partibandelstillstandet regelbundet?

Tillstindet giller bara under en viss tid. Dirfor behover
du kontrollera att leverantoren har fitt ett nytt tillstind nir
datumet pa det forra tillstindet har gitt ut.

14

Inkdp av lakemedel
6 § LVFS 2009:20

Spérbarhet
15 § LVFS 2009:20

TIPS: Be leverantéren om

att f4 en kopia pa deras
partihandelstillstand.
Kontrollera datumet pa
tillstandet sa att det ar giltigt.
Kopian kan ocksa visas for
kommunen vid kontroll.

GOR INTE: Det &r absolut
forbjudet att salja I1akemedel
som du képt i en butik eller
pa ett apotek. Du far inte
heller képa in ldkemedel

frAn en webbplats om inte
webbplatsen tillhér en parti-
handlare med partihandels-
tillstand for 1akemedel.

| egenkontrollprogrammet

skriver du:

e Hur du regelbundet kontrollerar
att leverant6ren har giltigt
partihandelstillstand.

e Hur du dokumenterar att
kontrollen har gjorts, t.ex.
genom att spara en kopia pa
tillstandet.



https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf

Kapitel 4.2: Mottagning av ldkemedelsleverans

Mottagning av likemedelsleverans

Nir du fir en likemedelsleverans mdste du kontrollera och
dokumentera (spara information om) din likemedelsleverans.

e Du maste kontrollera att du har fitt de lakemedel som
du har bestillt.

e Du madaste direkt ta hand om likemedel som kraver
speciell forvaring t.ex. i kylskap.

* Du madste sortera bort férpackningar som ir skadade
eller har for kort hillbarhet.

* Du madste spara information om vilka likemedel som
har levererats;
— produkternas likemedelsnamn
likemedelsform (t.ex. kapslar, tablett eller brustablett)
— styrka (t.ex. soo mg eller 24 mg/ml)
antalet levererade férpackningar av varje likemedel
datum f6r leveransen
leverantorens namn och adress

VARFOR?

Liakemedel dr kinsliga varor. Om likemedel dr skadade eller
dr for gamla finns det risk att de inte fungerar som de ska.
Dairfor ska skadade eller for gamla likemedel sorteras bort
och returneras till leverantoren. Vid en kontroll ska du kunna
visa kommunen och Likemedelsverket vilka likemedel du har
kopt in och att du har kopt dem fran en leverantér med giltigt
partihandelstillstind.

FRAGOR OCH SVAR
Vad dr tillviicklig ballbarbetstid?

Likemedlet ska hinna anvindas innan utgingsdatumet har
passerats. Darfor ska hillbarhetstiden vid leverans vara sa
ling att likemedlet kan férvaras en tid i butiken innan det
siljs. Likemedelsverket reckommenderar att hallbarhetstiden
vid forsiljning dr minst 3 manader, men girna 6 manader,
for att kunden ska hinna anvinda likemedlet innan utgings-
datumet har passerats.

Hur vet jag om ett lakemedel mdste forvaras pa ett

speciellt sditt, t.ex. i kylskap?

Om likemedlet ska forvaras pa ett speciellt sitt, t.ex. i kylskap,
sd star det pd forpackningen. Om det inte star nigot om
forvaring, ska likemedlet forvaras i normal rumstemperatur.
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Mottagande av leveranser
7 § LVFS 2009:20

Spérbarhet
15 § LVFS 2009:20

TIPS: Anvand ordersedeln
nér du kontrollerar och
dokumenterar vilka lake-
medel du har fatt hem.

P4 ordersedeln kan du
ocksa skriva ner om det
blivit ndgot fel i leveransen.
Spara ordersedeln.

TIPS: Forvara lakemedel
som inte far saljas i en lada
pa lagret som ar markt
"Felaktiga lakemedel”, sa

att de inte séljs av misstag.
Pa lakemedelsforpackningen
kan du skriva datum och vad
det ar for fel pa lakemedlet,
t.ex. trasig férpackning.

| egenkontrollprogrammet

skriver du:

* Hur du tar emot och kontrollerar
lakemedelsleveransen.

* VVad som ska kontrolleras.

® Hur du dokumenterar kontrollen
av leveransen (t.ex. att du ska
spara ordersedeln).



https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf

Forsaljning

av lakemedel




Kapitel 5.1: Exponering av lakemedel

Exponering av likemedel

Nir du siljer likemedel:

e Miste du forvara likemedlen inldsta eller under direkt
uppsikt.

* Maiste du med skyltning visa vilka varor som dr likemedel.

VARFOR?

Likemedel ska vara inlasta eller under direkt uppsikt sa att
minderdriga inte kan komma at dem. Butikspersonalen ska
alltid kunna férhindra att ndgon 6ppnar, forstor eller stjil en
likemedelstorpackning. Det ska vara tydligt for kunder och
personal vilka varor som ir likemedel.

FRAGOR OCH SVAR
Kan jag forvara likemedel pa en hylla i nirbeten av kassan?

Ja, om du har personal som hela tiden har direkt uppsikt
over likemedlen.

Vad menas med direkt uppsiki?

Att personalen hela tiden ser likemedlen och har sd bra
kontroll att inget kan hinda med dem och kan férhindra
att ett barn kommer it ndgot likemedel.

Varfor maste jag skylta att produkterna dr lakemedel?
Likemedel dr speciella varor och kunden ska vara medveten
om att det dr ett likemedel som kops. Kunder ska kinna sig
trygga nir de koper likemedel och veta att produkterna har
genomgatt kontroller for bide kvalitet och sikerhet.
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Exponering pa
forséaljningsstallet
8 § LVFS 2009:20

TIPS: Du kan t.ex. foérvara
lakemedel bakom kassan

sd att bara personalen kan
plocka fram dem eller férvara
dem inlasta i ett skap.

| egenkontrollprogrammet

skriver du:

e Var i butiken du har placerat
de receptfria l1akemedlen.

e Hur du haller lakemedlen
under direkt uppsikt.

e Hur du ser till att det tydligt
framgar vilka varor som &r
lakemedel.



https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf

Kapitel 5.2: Férvaring av lakemedel

Forvaring av lakemedel

Du ska ha god ordning och férvara likemedel sa att de inte
blandas ihop med eller skadas av andra varor.

Du ska forvara likemedel i normal rumstemperatur om inget
annat framgdr pa forpackningen.

Du maste forvara likemedel som inte fir sdljas (t.ex. trasiga,
for gamla eller aterlimnade) pa en sirskild plats sa att de inte
blandas ihop med likemedel som fér siljas.

VARFOR?

Likemedel dr sdrskilda varor som maste hanteras och
anvindas pa ritt sitt. Likemedel kan vara kinsliga och
paverkas av t.ex. temperatur, fukt och solljus. Dirfor ska de
alltid forvaras pa en limplig plats och far inte blandas med
varor som kan paverka likemedlens kvalitet t.ex. genom att
avge fukt. Det dr ocksa viktigt att det dr tydligt for kunder
och personal vilka varor som ar likemedel. Trasiga, for gamla
och dterlimnade likemedel far inte siljas eftersom kvaliteten
pd dem inte kan garanteras.

FRAGOR OCH SVAR
Maste jag forvara lakemedlen pa en egen plats pa lagret ocksa?

Ja, det maste du. Bade for att personalen ska veta att det r
likemedel och for att likemedlen inte ska ta skada av andra
produkter. Tdnk pd att temperaturen pa lagret maste vara ritt
for likemedlen. Du beh6ver ocksa ha en sdrskild plats for
likemedel som inte far siljas.

Varfor ska jag inte lagga likemedel i skyltfonstret?

Det kan bli for varmt eller f6r kallt och solljus kan paverka
likemedlet.

18

Foérvaring
9 § LVFS 2009:20

Spérbarhet
15 § LVFS 2009:20

TIPS: Om ett Idkemedel &r
skadat eller blir fér gammalt
maste det plockas bort och
far inte séljas. Skriv pa
lakemedlets férpackning
varfér du plockar bort det
och l&agg det dar du férvarar
felaktiga lakemedel t.ex. i
en lada pa lagret markt
“Felaktiga lakemedel”.

| egenkontrollprogrammet

skriver du:

e Hur du férvarar lakemedel i
god ordning, enligt férvarings-
anvisning pa férpackningen och
atskilda fran andra varor.

e Hur du hanterar lakemedel som
inte far saljas, dvs. hur du haller
dem skilda fran andra produkter,
marker upp dem och dokumen-
terar vad du har gjort med dem.



https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf
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Kapitel 5.3: Férséljning av lakemedel

Forsiljning av lakemedel

Du far bara silja likemedel i hela, oskadade forpackningar.
Du fdr bara silja likemedel med tillrickligt 1ang hallbarhetstid.

Du maste sortera bort likemedel som inte far siljas och
hantera dem pd lampligt sitt.

Du far bara silja likemedel som ir tillatna att séljas
utanfor apotek.

Du fdr bara silja likemedel till privatpersoner.

VARFOR?

I likemedelsférpackningen finns det information som maste
folja med till kund. Dirfor far du aldrig 6ppna eller dela
torpackningen. Dessutom kan kvaliteten paverkas om
forpackningen har 6ppnats, skadats eller om likemedlet

ir for gammalt. Likemedel innehdller imnen som kan skada
minniskor och milj6. De fir aldrig kastas i soporna eller i
avloppet utan maste hanteras som sarskilt avfall. De likemedel
som man far silja i butik dr bedomda av Likemedelsverket
som limpliga att anvindas av privatpersoner for egenvird.

FRAGOR OCH SVAR

Vad ar tillvicklig hallbarbetstid?

Likemedlet ska hinna anvindas innan utgdngsdatumet

har passerats. Likemedelsverket rekommenderar dirfor att
héllbarhetstiden dr minst 3 manader, men girna 6 manader,
nir du siljer det.

Hur ska jag hantera likemedelsforpackningar som dr trasiga
eller for gamla pa lampligt sitt?

Du maste plocka bort de likemedel som inte fir siljas och
forvara dem atskilda frin siljbara likemedel, innan du limnar
dem till ett foretag som tar emot och hanterar likemedels-
avfall. Las mer i kapitlet "Hantering av likemedel som inte
far siljas, returer och destruktion”

fortsittning nista sida
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Tillhandahéallande
10 och 11 §§ LVFS 2009:20

Spérbarhet
15 § LVFS 2009:20

Definitioner
4 § Lag 2009:730

Vilka lakemedel som far
séljas
6-8 §§ Lag 2009:730

GOR INTE: Du far inte
Oppna en lakemedels-

férpackning och sélja delar
av den.

GOR INTE: Du far inte sélja
lakemedel till féretag eller

annan butik.

TIPS: Ga igenom alla
lakemedel regelbundet och
plocka bort férpackningar
som har kort héllbarhet eller
ar trasiga.

TIPS: Férvara bortsorterade
lakemedel i en lada pa lagret
som ar markt ”"Felaktiga
lakemedel”, sa att de inte
séljs av misstag. Pa lake-
medelsférpackningen kan
du skriva datum och vad
det ar for fel pa lakemedlet,
t.ex. trasig forpackning.
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Kapitel 5.3: Férséljning av lakemedel

Vilka lakemedel far jag saljas

Pi sidan Likemedel som fér siljas utanfor apotek pd
Likemedelsverkets webbplats finns en lista 6ver vilka
likemedel du fér silja i din butik.

Far man rea ut likemedel?

Ja, men du maste fortfarande f6lja alla regler. Du far t.ex.
inte silja likemedel som har for kort héllbarhet. Du far
heller inte ha ett pris eller reklam som lockar till onodig eller
felaktig anvindning av likemedel. I Likemedelsverkets
foreskrifter (LVES 2009:6) om marknadsfoéring av human-
likemedel finns regler om marknadsforing av likemedel.
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I egenkontrollprogrammet

skriver du:

e Hur du ser till att I1dkemedlen har
tillracklig hallbarhet nar de saljs.

e Hur du ser till att férpack-
ningarna ar hela (o6ppnade
och utan skador) nar de séljs.

e Hur du hanterar lakemedel som
inte far saljas, dvs. hur du haller
dem skilda fran andra produkter,
marker upp dem och dokumen-
terar vad du har gjort med dem.



https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Apotek--handel/Receptfritt-i-affarerna/Listor/

Kapitel 5.4: Radgivning om lakemedel

Rddgivning om lakemedel

Nair kunder behover rdd om likemedel maste du informera

dem om vart de kan vinda sig. Farmaceutisk radgivning
15 § Lag 2009:730

VARFOR?

For att kunna ge rad om likemedel maste man vara utbildad
inom likemedelsfrigor, t.ex. som farmaceut.

FRAGOR OCH SVAR

Vad riknas som radgivning om lakemedel?

All information om likemedel, utom priset och det som
gdr att lisa utanpa forpackningen.

| egenkontrollprogrammet

skriver du:

e Hur och vart du hanvisar kunder
som beho6ver radd om ldkemedel.
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Kapitel 5.5: Alderskontroll

Alderskontroll

Du far bara silja likemedel till personer som har fyllt 18 ar.

Du fdr bara silja nikotinlikemedel till personer som har
fyllt 18 ar.

Du ska vara siker pd att kunden har fyllt 18 ar.

Du far inte silja nikotinlikemedel om du misstinker att det
ska limnas 6ver ("langas”) till ndgon som inte har fyllt 18 ar.

Du ska ha tydliga skyltar om aldersgrinsen och forbudet att
sdlja nikotinlikemedel vid misstinkt langning.

VARFOR?

Likemedel kan ge skador om man inte anvinder dem pa ritt
sitt. Darfor far personer under 18 ar bara kopa likemedel pa
apotek dir de kan fa rad och hjilp.

FRAGOR OCH SVAR
Varfor galler inte aldersgrinsen pa apotek?
Pi apotek finns det en annan bemanning och personal med

speciell utbildning. Diarfor dr det skillnad pa reglerna for
butiker och apotek.

Hur ska skylten om dldersgrins se ut?

Skylten ska vara tydlig och placeras si att den dr synlig

for kunderna. S3 hir ser skyltarna ut som Likemedelsverket
har tagit fram och som du kan skriva ut frin Likemedels-
verkets webbplats.

Nikotinlakemedel

far inte siljas vid

misstanke om
langning till ndgon ar
som inte har fyllt

8 _VID K&P AV
o LAKEMEDEL
18.r
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Aldersgrans
12-14 §§ Lag 2009:730

TIPS: Det kan vara svart

att beddéma nagons alder.
Kontrollera alltid legitima-
tionen for alla som ser ut att
vara under 25 ar.

| egenkontrollprogrammet

skriver du:

* Hur du kontrollerar att kunden
har fyllt 18 ar.

e Hur du ser till att du inte séljer
nikotinlakemedel om du miss-
tanker att det ska lamnas dver
till ndgon som inte har fyllt 18 ar.



http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009730-om-handel-med-vissa-receptfria_sfs-2009-730

Kapitel 5.6: Lamplig lokal

Lamplig lokal

Likemedel far bara siljas i limpliga lokaler.

Detaljhandel i serverings-
Du fir inte silja likemedel i en lokal med serveringstillstaind ) 9
utrymmen

tor alkohol. Denna regel giller inte for nikotinlikemedel. 11 § Lag 2009:730

Krav pa verksamheten

N
VARFOR? 16 § punkt 2 Lag 2009:730

Likemedel madste forvaras och hanteras i lokaler som passar
tor likemedelshantering. Det man kan behéva ta hinsyn till
ir t.ex. temperatur, fukt, lukt och hygien. Likemedelsverket

och kommunen ska kunna kontrollera verksamheten, och TIPS: Om du &r osaker pa

maste fi komma in i lokalen. om din lokal ar lamplig for
lakemedel kan du kontakta

Likemedel kan vara olimpliga att kombinera med alkohol, Lol e Braiies:

och far inte siljas ddr alkohol serveras. Nikotinlikemedel far
sdljas dven ddr alkohol serveras.

FRAGOR OCH SVAR

Kan jag silja lakemedel fran min bostad?

Nej, en bostad dr inte en limplig lokal for forsiljning av
likemedel. Det beror bland annat pd att kontroll och tillsyn
inte kan goras i en bostad.

Far jag inte silja ldkemedel om min restaurang

bar serveringstillstand?

Jo, du far silja likemedel under de tider da serverings-
tillstdndet inte giller. Nikotinlikemedel kan du silja dven
nir serveringstillstindet giller. Om serveringstillstaindet bara
giller for en del av din lokal sd kan du silja likemedel i den
del av lokalen som inte har serveringstillstind.
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Kapitel 5.7: Ansvar fér underleverantér

Ansvar for underleverantor

Om du anlitar en underleverantor dr du ansvarig for

att underleverantoren foljer reglerna nir de utfér det du Ansvar for under-
anlitat dem for. leverantdrers verksamhet
18 § LVFS 2009:20

Du maste kontrollera att underleverantoéren foljer reglerna
for handel med likemedel.

FRAGOR OCH SVAR

Vad dr en underleverantor?

Om du anlitar ett annat foretag for att gora nagon del av
din likemedelshantering, t.ex. kora hem likemedel till
kunden eller limna ut likemedel pa ett utlimningsstille,
dr det foretaget en underleverantor till din verksamhet.

| egenkontrollprogrammet

skriver du:

e Hur du kontrollerar att en
eventuell underleverantor foljer
reglerna nér de utfoér det du
anlitat dem for.

24
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Reklamationer,
indragningar

och aterlimnade
lakemedel




Kapitel 6.1: Reklamationer

Reklamationer

Du maste ta emot reklamationer fran kunder (dvs. klagomal
som giller misstanke om fel pd ett likemedel).

Du maste sa snabbt som mojligt informera den som har
tillverkat likemedlet om reklamationen.

Du maste spara information om hur du har hanterat
reklamationen och det reklamerade likemedlet om du har
fatt tillbaka det fran kunden.

VARFOR?

Nir en kund berittar att det dr fel pa ett likemedel kan det
vara ett tecken pd att det har blivit fel i tillverkningen av
likemedlet. Darfor dr det viktigt att tillverkaren snabbt fir
informationen sd att de kan hitta felet och se till att det inte
hinder igen.

FRAGOR OCH SVAR

Vad dr www.reklameralikemedel.se?

Det dr en webbplats med ett formulir for att hantera
och rapportera reklamationer av likemedel. Ddr kan du
dokumentera all information om likemedlet och det

misstankta felet och skicka informationen till ratt tillverkare.

Du kan ocksa skriva ut en kopia av reklamationen for din
dokumentation.

Om det inte dr jag som bar salt likemedlet

madste jag dnda ta emot reklamationen?

Ja, om likemedlet ingdr i ditt sortiment maste du hantera
reklamationen oavsett var kunden har kopt likemedlet.
Kunden behover heller inte kunna visa kvitto. Om det ir ett
likemedel som inte ingdr i ditt sortiment kan du hinvisa
kunden till ett apotek.

Maste jag ersdtta kunden vid en reklamation?

Det idr inte ndgot som Likemedelsverket bestimmer.
Du bér ha rutiner enligt konsumentkoplagen.

fortsittning nésta sida
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Reklamationer
12 § LVFS 2009:20

Sparbarhet
15 § LVFS 2009:20

GOR INTE: Du far absolut
inte sélja en lakemedels-
férpackning som har
reklamerats.

GOR INTE: Du ska inte
sjalv bedéma om det ar
fel pa lakemedlet, det ska
tillverkaren goéra.

TIPS: Anvand
www.reklameraldkemedel.se
Du kan skriva ut en kopia av
reklamationen och spara for
att visa upp vid en kontroll.

TIPS: Spara Iakemedels-
férpackningen i minst fyra
veckor om tillverkaren skulle
vilja undersoka den.

Om tillverkaren inte vill ha
tillbaka lakemedlet ska du
hantera det som lakemedels-
avfall. Las mer i kapitlet
”Hantering av lakemedel
som inte far séljas, returer
och destruktion”.


http://www.reklameralakemedel.se
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf
http://www.reklameralakemedel.se

En kund kommer in och angrar sitt kop

— dr det en reklamation som jag mdste hantera?

Nej. En reklamation dr nir en kund har upptickt ett fel eller
misstinker att nagot dr fel pa ett likemedel. Exempel pa fel

som kan reklameras av kunden:

* trasiga tabletter

felaktig firg, lukt eller smak
e trasig innerférpackning
 grumlig vitska

* sprayflaska som inte fungerar.

Kapitel 6.1: Reklamationer

| egenkontrollprogrammet

skriver du:

° Hur du tar emot reklamationer

fran kunder och lamnar
informationen vidare till den
som har tillverkat lakemedlet.
Ett satt ar att anvanda
www.reklameraldkemedel.se

Hur du hanterar |lakemedlen
vid reklamationer t.ex. sparar
dem s& att de kan skickas till
lakemedelstillverkaren.

Hur du hanterar reklamerade
lakemedel som inte skickas till
tillverkaren.

Hur du dokumenterar reklama-
tionen (t.ex. sparar en kopia fran
www.reklameraldkemedel.se)
och hur du dokumenterar vad
du gjort med lakemedlet.
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Kapitel 6.2: Indragningar av ldkemedel

Indragningar av likemedel

En indragning av ett likemedel innebir att likemedlet inte
lingre far siljas. Information om en indragning kommer i
ett sirskilt meddelande fran din leverantor.

Du madste omedelbart plocka bort de indragna likemedlen
fran butiken och fran lagret och hantera dem sd som det star
i meddelandet.

Du maste spara information om hur du har tagit hand om
och hanterat de likemedel som du har tagit bort.

Om likemedel ska lamnas tillbaka fran kunder maste du ta

emot likemedel som ingdr i ditt sortiment.

VARFOR?

Om det har blivit fel pd ett likemedel under tillverkningen
cller om tillverkaren har upptickt nagot annat fel sd maste
likemedlet tas bort fran alla forsiljningsstillen. Det dr viktigt
for att kunderna inte ska riskera att fa ett felaktigt likemedel.

fortsittning nista sida
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Indragningar
13 § LVFS 2009:20

Spérbarhet
15 § LVFS 2009:20

GOR INTE: Vinta inte! Gor
omedelbart det som stér i
meddelandet om indragning

eftersom det &r viktigt att
lakemedlet inte séljs.

TIPS: Lés meddelandet om
indragning noggrant. Ibland
ar det bara en del férpack-
ningar som ska tas bort.

Det star i meddelandet vilka
férpackningar (Batchnummer/
Lot) indragningen galler.
Batchnummer/Lot stér alltid
pa férpackningen.

TIPS: Anvénd indragnings-
meddelandet och skriv pa det
vilka lakemedel du hade i
lager och hur du hanterade
dessa lakemedel.
Dokumentera pé indragnings-
meddelandet dven om du inte
har det aktuella I&d&kemedlet i
lager. Spara indragnings-
meddelandet for att visa upp
nédr kommunen kommer pa
kontroll.
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Kapitel 6.2: Indragningar av ldkemedel

FRAGOR OCH SVAR

Vad ska jag gora med lakemedlen som dras in?

Indragna likemedel ska oftast skickas tillbaka till leveran-
toren. Folj informationen som du far av din leverantor.

Om du inte skickar likemedlen pa en gang ska du férvara
dem pa en speciell plats t.ex. i en lada mirkt ”Felaktiga
likemedel” sd att de inte siljs eller kan blandas ihop med
likemedel som fir siljas. Om likemedlen inte ska returneras
till leverantoren ska de destrueras som likemedelsavfall.

Las mer i kapitlet "Hantering av likemedel som inte far
sdljas, returer och destruktion™
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| egenkontrollprogrammet

skriver du:

¢ Hur indragningar ska hanteras,
dvs. hur du bevakar inkomman-
de indragningsmeddelanden och
att indragningar ska hanteras pa
det s&tt som star i indragnings-
meddelandet.

e Hur du hanterar de I&kemedel
som indragningen géller t.ex.
haller dem atskilda fran lake-
medel som far séljas.

e Hur du dokumenterar indrag-
ningen och vad du gjort med
lakemedlen (t.ex. sparar
indragningsmeddelandet med
anteckningar).




Kapitel 6.3: Aterlamnade lakemedel

Aterlimnade likemedel

Du far inte silja likemedel som har limnats tillbaka av
en kund.

Du maste forvara och hantera aterlimnade likemedel pa
ett lampligt sitt.

Du maste spara information om hur du har hanterat de
likemedel som du har fitt tillbaka, dvs. returnerat eller
destruerat dem.

VARFOR?

Du kan inte veta vad som har hint med ett lakemedel som
har varit utanfor butikens kontroll. Kvaliteten pa likemedlet
kan péaverkas om det har hanterats pa fel sitt.

FRAGOR OCH SVAR

Hur ska jag bantera aterlamnade likemedel

pa lampligt satt?

Du maste plocka bort likemedlen som inte fir siljas och
forvara dem atskilda fran siljbara likemedel, innan du l[imnar
dem till ett foretag som tar emot och hanterar likemedels-
avfall. Lis mer i kapitlet "Hantering av likemedel som inte
far sdljas, returer och destruktion”

En kund vill lamna tillbaka gamla likemedel.
Maste jag ta emot dem?

Nej, du miste inte ta emot likemedelsavfall frain kund.
Apoteken maste diremot gora det, s du kan hinvisa kunden
till ett apotek.
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Aterlamnade lakemedel
14 § LVFS 2009:20

Spérbarhet
15 § LVFS 2009:20

TIPS: Gor ett dokument dar
du skriver upp vad du har
gjort med de lakemedel som
har aterlamnats av kunden,
dvs. om du har returnerat
eller destruerat dem, s& du
kan visa upp dokumentet
vid en kontroll.

TIPS: Férvara lakemedel
som inte far séljas i en lada
pa lagret som ar markt
“Felaktiga lakemedel”,

sé de inte séljs av misstag.
Pa forpackningen kan du
skriva datum och vad det ar
for fel pa lakemedlet, t.ex.
aterlamnat lakemedel.

| egenkontrollprogrammet

skriver du:

* Hur du hanterar lakemedel som

inte far saljas, dvs. hur du haller
dem skilda fran andra produkter,
marker upp dem och dokumen-
terar vad du har gjort med dem.



https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf

Hantering av
lakemedel som
inte far saljas,

returer och
destruktion




Kapitel 7: Hantering av ldkemedel som inte far séljas, returer och destruktion

Hantering av likemedel som inte far siljas,

returer och destruktion

Du ska pa ett limpligt sitt hantera de likemedel som inte
far siljas, antingen genom retur eller destruktion.

Du ska dokumentera vad som dr fel och vad du har gjort
med likemedlet.

VARFOR?

Likemedel som inte fr siljas dr sidana som:
e Har for kort hallbarhet.

* Har skadade eller 6ppnade férpackningar.
o Ar reklamerade eller indragna likemedel.

e Har [imnats tillbaka frin kund.

Dessa likemedel ska hanteras som likemedelsavfall om

de inte har skickats till lakemedelstillverkaren vid en
reklamation, eller returnerats till leverantoren vid felleverans
eller indragning.

Likemedel innehiller amnen som kan skada miljé och
manniskor om avfallet hanteras pd fel sitt. Likemedelsavfall
far darfor inte slingas med annat avfall eller i avloppet, utan
miste destrueras (forstoras) av ett foretag som kan gora det
pd ett sikert sitt.

FRAGOR OCH SVAR

Hur ska jag bantera de lakemedel som inte far saljas

och ska destrueras?

Du maste plocka bort de likemedel som inte fir siljas och
forvara dem atskilda fran séljbara likemedel innan du
destruerar dem. Du far inte slinga likemedel i vanliga sopor
eller i avloppet eftersom likemedlen kan skada miljon.
Likemedel ska hanteras som sirskilt avfall. Du kan avtala
med din leverantor, ett apotek eller ett foretag som hanterar
sarskilt avfall om att ta emot ditt likemedelsavfall. Du maste
ocksd dokumentera vilka likemedel du har lamnat/skickat for
destruktion och till vem. P Likemedelsverkets webbplats
finns ett exempel pa hur ett sidant dokument kan se ut.

Kan jag lamna butikens ldkemedelsavfall pa apotek?

Apoteken dr inte skyldiga att ta emot likemedelsavfall frain
foretag, men du kan friga om det gar bra dnda.

32

Tillhandah&llande
11 § LVFS 2009:20

Reklamationer, indrag-
ningar och annat ater-
[&mnande av lakemedlet
12-14 §§ LVFS 2009:20

Spérbarhet
15 § LVFS 2009:20

GOR INTE: Du fér inte
slanga ldkemedel i vanliga

sopor eller i avloppet
eftersom lakemedlen kan
skada miljoén.

TIPS: Fraga din leverantor
om de kan ta emot ditt
lakemedelsavfall.

TIPS: Forvara lakemedel
som inte far séljas i en lada
pa lagret som ar markt
"Felaktiga lakemedel”, sa
de inte saljs av misstag.
Skriv pa lakemedlets for-
packning vad som é&r fel.

| egenkontrollprogrammet

skriver du:

e Hur du hanterar de lakemedel
som inte far saljas (t.ex. retur till
leverantér eller hantering av
lakemedelsavfall).

e Hur du dokumenterar vad du har
gjort med lakemedlen som inte
far saljas.



https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS_2009_20_konsoliderad_tom_LVFS_2015_6.pdf

Tillsyn,

kontroll och

avgitter




Kapitel 8: Tillsyn, kontroll och avgifter

Tillsyn, kontroll och avgifter

Kommunen kommer att kontrollera att din verksamhet

foljer reglerna. Om kommunen uppticker allvarliga fel eller Tillsyn
brister som inte rittas till, kommer de att rapportera det 17-19 §§ Lag 2009:730
till Lakemedelsverket. Lakemedelsverket tar da Over ansvaret Kontroll
for att du som niringsidkare ska ritta det som dr fel och 20 och 21 §§ Lag 2009:730
folja reglerna. Avgifter
22 och 23 §§ Lag 2009:730

Alla som siljer likemedel ska betala en arsavgift till
Likemedelsverket. Kommunen har ocksa ritt att ta ut
en avgift for sin kontroll.

4 § Foérordning 2009:929

VARFOR? TIPS: Se till att du har ditt
Likemedel ar sirskilda varor som madste hanteras och egenkontrollprogram och
anvindas pa ritt sitt. Regler och kontroller ar till for att dokumentationen for lake-
detaljhandel med likemedel ska bedrivas pa ett sidant sitt medel tillgangliga i butiken,
att likemedlen inte skadar manniskor, egendom eller miljo s& du kan visa upp det nér
och att likemedlens kvalitet inte forsimras. Likemedelsverket kommunen gor kontroll.

och kommunerna har darfor enligt lagen fitt uppdraget att
kontrollera dem som siljer receptfria likemedel.

FRAGOR OCH SVAR

Hur stor dr avgiften till Likemedelsverket?

Avgiften dr 1 600 kr per kalenderdr (januari-december)
och butik. Avgiften dr alltid 1 600 kr oavsett nir under aret
butiken anmils och oavsett hur mycket likemedel du siljer.

Hur stor dr avgiften till kommunen?

Fraga din kommun. Varje kommun bestimmer sjilv vilken
avgift de tar ut for sin kontroll.

Maste jag slappa in kommunen och Lakemedelsverket
ndr de kommer for kontroll?

Ja, bide kommunen och Likemedelsverket har ritt att
kontrollera din verksamhet.
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http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009730-om-handel-med-vissa-receptfria_sfs-2009-730
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009730-om-handel-med-vissa-receptfria_sfs-2009-730
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2009730-om-handel-med-vissa-receptfria_sfs-2009-730
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2009929-om-handel-med-vissa_sfs-2009-929
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