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Branschriktlinjens syfte

Svensk Dagligvaruhandels medlemsforetag har tagit fram en gemensam riktlinje for
dagligvaruhandelsaktorernas forsaljning och hantering av receptfria lakemedel inklusive
nikotinlakemedel i fysisk butik och e-handel. For att fa sélja dessa ldkemedel maste man gora en
anmalan till Lakemedelsverket och utforma ett egenkontrollprogram. Syftet med branschriktlinjen ar
att ge 6kade kunskaper om vad det innebar att sdlja och hantera receptfria lakemedel enligt gillande
lagstiftning samt sakerstalla att dagligvaruhandelsaktorerna arbetar i enlighet med lagstiftning och
regelverk. Branschriktlinjen kan ocksa fungera som stéd nar dagligvaruhandelsaktorerna tar fram
egenkontrollprogram.

Lagar och foreskrifter som ska foljas vid hantering av receptfria lakemedel i
dagligvaruhandeln

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

e Forordning (2009:929) om handel med vissa receptfria lakemedel.

e |ikemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria ldkemedel.

e Likemedelsverkets vagledning till ndringsidkare ”Att sélja receptfria lakemedel i butik eller
via e-handel”.

e Vagledning till Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria
lakemedel; for kommunerna, version 6.

e  HSLF-FS 2018:4, Foreskrifter om dndring i Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2009:20) om
handel med vissa receptfria lakemedel.

e Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om &ndring av
direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel vad géller
att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan.

e Regler om marknadsféring i 12 kap. lakemedelslagen (2015:315).

o Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:6) om marknadsforing av humanldkemedel.

Observera att vaxtbaserade lakemedel ocksa omfattas av reglerna for receptfria ldkemedel. Det ar
darfor viktigt att sdkerstalla att dessa produkter foljer samtliga krav pa exponeringsférbud och
aldersgrdns som redogors for ndrmare i denna branschriktlinje.

For naturlakemedel (NLM), traditionellt vaxtbaserade lakemedel (TVBL) samt vissa utvartes
ldkemedel (VUM) géller inte reglerna om exponeringsforbud och aldersgréns. Ingen anmalan kravs
for att fa salja produkterna men inkodp far bara goras fran leverantér med partihandelstillstand.
Produkterna raknas dock som lakemedel och omfattas av lakemedelslagen.

Forsaljningen av ldakemedel som apoteksombud, det vill sdga formedla receptbelagda eller receptfria

lakemedel for apoteks rdkning, ingar inte i regelverket om handel med vissa receptfria lakemedel
utan ska ske enligt sarskilda riktlinjer/instruktioner fran apotek som apoteksombud har avtal med.
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Kontroll och tillsyn

Lakemedelsverket ar den myndighet som har det 6vergripande tillsynsansvaret och som kan vidta
sanktionsatgarder mot butik och e-handelsaktérer som inte féljer regelverket. Landets kommuner
ansvarar enligt lag for att kontrollera efterlevnaden av regelverket hos dagligvaruhandelsaktérer som
har lakemedelsforsaljning. Darfoér utfor kommunerna kontroll i hela landet. Egenkontrollprogrammet
och 6vrig dokumentation ska vara tillgangligt nar kommunerna utfér kontroll.

Kommunerna skickar en rapport till Likemedelsverket om brister inte atgardas inom en begréansad
tidsperiod eller om allvarliga brister i verksamheten upptacks. Lakemedelsverket kommer i sin tur att
vidta atgarder for att verksamheten ska korrigera allvarliga brister.

Agerande i strid mot lagen

Lakemedelsverkets sanktioner kan vara i form av forelaggande att vidta korrigerande atgarder eller i
form av forbud att sdlja dessa produkter. Sanktionerna kan vara férenade med vite.

Forsaljningsansvarig for receptfria lakemedel ar butikschef eller handlare eller i hans/hennes
franvaro annan utsedd ansvarig. Den ansvarige ska sjalv med hjalp av egenkontrollprogrammet
sdkerstalla att reglerna foljs. Kassapersonal som medvetet eller av oaktsamhet séljer receptfria
lakemedel till person under 18 ar kan straffas fér olovlig hantering.

Butikens egenkontroll

Butiker som bedriver forsaljning av receptfria lakemedel ska utéva sarskild kontroll (egenkontroll)
over forsaljning och hantering av dessa produkter. Detta program maste vara anpassat till varje
enskild butik och inkludera saval butik som e-handel. Egenkontrollprogram ska finnas innan butiken
borjar salja lakemedel och ska alltid vara aktuellt, det vill sdga alltid uppdateras nar rutiner dandras.
Egenkontrollprogrammet ska kunna visas for kommunen och Lakemedelsverket vid kontroll.
Butiken/butiksansvarig ansvarar for att butikspersonal som arbetar med ldkemedel har kinnedom
om innehallet i egenkontrollprogrammet och féljer rutinerna och reglerna.

Ansvarsomraden vid forsaljning och hantering av receptfria lakemedel

Nedan specificeras de omraden som varje butik har ansvar for att arbeta med vid forsaljning och
hantering av receptfria Iakemedel. Dessa ska inga i butikens egenkontrollprogram och inkludera saval
forsaljning i fysisk butik som e-handel.

Omraden specificerade nedan ar en miniminiva som ska inga i butikens egenkontrollprogram fér
forsaljning i butik och e-handel. Den som dnskar agera inom ytterligare omraden kan skriva in dem i
sitt egenkontrollprogram.

e Anmaélan om forséljning av receptfria lakemedel/visentliga férandringar till
Lakemedelsverket.

e |nkdpsrutiner.

e Ankomstkontroll.
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e Fodrvaring.

e Reklamationer, aterkép och byte.
Aterkallelser och indragningar.

Atertag av utgangna likemedel.

Hantering av receptfria lakemedel som inte far saljas.
Retur och destruktion.

e Rutiner for alderskontroll.

e Exponering.

e Dokumentationshantering.

e Sparbarhet.

e Utbildning personal.

e Information och marknadsforing.

e  Forsaljningsstatistik till E-hdlsomyndigheten.
e Ansvar for underleverantorers verksamhet.
e E-handel.

Anmalan om forsaljning av receptfria lakemedel och vasentliga forandringar till
Lakemedelsverket

Anmilan till Likemedelsverket - forsaljning i butik

Anmalan om forsaljning av receptfria lakemedel ska ske till Lakemedelsverket innan forsaljning
paborjas. Anmaélan sker via en elektronisk blankett pa Léakemedelsverkets webbplats, Anmaélan,
andrade uppgifter och avanmalan | Ldkemedelsverket (lakemedelsverket.se). Massanmadlning och
kedjeanmalan ar tillatet oavsett 4gandeform. Se respektive kedjas rutiner. En arlig avgift per butik
kommer att debiteras fran Likemedelsverket. Arsavgiften &r fér narvarande (2023)

1 600 kr per ar och forsaljningsstalle. Kontrolimyndigheterna (kommunerna) har dven ratt att ta ut en
avgift for sin kontrollverksamhet.

| anmalan ska forsaljningsansvarig anges. Det ska vara butikschef/handlare eller vid franvaro annan
utsedd ansvarig.

Anmalan till Likemedelsverket — vasentliga forandringar

Aven férandringar i verksamheten ska meddelas till Likemedelsverket via ett formular pa
Lakemedelsverkets webbplats. F6lj informationen pa Likemedelsverkets hemsida och respektive
kedjas interna rutiner.

Foljande férandringar raknas som vasentliga och ska anmalas till Lakemedelsverket:

e  FOrséljning av receptfria lakemedel kommer att avslutas (avanmalan).

e Forséljningen dandras fran att enbart omfatta nikotinlakemedel till att aven omfatta ovriga
receptfria lakemedel.

e Forsédljningen dndras fran att omfatta receptfria lakemedel till att enbart omfatta
nikotinlakemedel.
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e Andrade uppgifter om verksamhetsutévaren (namn, organisations-/personnummer,
kontaktuppgifter, e-postadress och fakturaadress).

e Andrade uppgifter om férsiljningsstillet (namn/webbadress och kontaktuppgifter).

e Andring av forsiljningsstéllets huvudsakliga verksamhet.

e Anmalan om distanshandel om verksamhetsutdvaren avser att bedriva distanshandel via en
webbplats.

Verksamhetsutovare som bedriver eller avser bedriva e-handel med lakemedel via webbplats ska
gora en anmalan om distanshandel till Likemedelsverket,
https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/receptfri-handel-utanfor-
apotek/distans--och-e-handel-med-receptfria-lakemedel.

Anmalan till Lakemedelsverket- forsaljning i e-handeln

Anmalan om forsaljning av receptfria ldkemedel i e-handeln ska goras till Likemedelsverket innan
forsaljningen boérjar. Om en helt ny verksamhet ska starta ska bade forsaljningsstalle och webbadress
anmalas via anmalningsformulédret som finns pa Lakemedelsverkets webbplats.

Vid e-handel ar det den lokal dar lakemedlen fysiskt hanteras som rdaknas som forsaljningsstalle.

Om ett forsaljningsstalle redan anmalts men ska borja salja via e-handel, ska webbadressen

anmalas som en "vasentlig forandring”. Anvand blanketten for andringsanmalan som finns pa
Lakemedelsverkets webbplats. Detta galler dven om forsaljningsstallet ska borja silja lakemedel fran
ytterligare en webbplats.

Om forséljningsstallet ska borja hantera lakemedel pa ytterligare en fysisk plats, ska den nya
adressen ocksa anmaélas som ett forsaljningsstélle. Om ett foretag anlitas for att hantera lakemedel
at forsaljningsstallet, som till exempel lagring och packning, ar det adressen dar det foretaget
hanterar lakemedlen som ska anmalas till Lakemedelsverket.

Vid forsaljning av lakemedel enbart via e-handel ska adressen dar Iakemedlen hanteras anmalas som
besdksadress. Detta for att kommunen ska ha méjlighet att kontrollera att hanteringen sker pa ratt
satt. Om det ska vara en gemensam webbsida for flera butiker eller lager ska varje plats dar
lakemedlen hanteras raknas som ett forsaljningsstalle och anmaélas. Webbadressen ska da anges i
respektive anmalan.

Flera foretag far inte ha ett gemensamt lager. Det maste tydligt framga vilket foretag som har kdpt
eller salt vilka lakemedel. Forséaljning av lakemedel mellan foretag far inte ske inom ramen for
regelverket for detaljhandeln.

De som bedriver e-handel med ldkemedel maste ha en EU-gemensam symbol pa sin webbsida.

For att ha ratt att anvdnda den EU-gemensamma symbolen maste forst ett licensavtal tecknas med
Lakemedelsverket. Avtalet tas fram efter att e-handeln anmailts till Lakemedelsverket.
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amm Klicka har for
att kontrollera
om webbplatsen
ar laglig

Inkdpsrutiner

Inkdp ska endast ske fran godkanda leverantorer och grossister som har ett giltigt
partihandelstillstand for lakemedel. Uppgifter om namn, adress och kontaktuppgifter ska finnas
tillgangligt vid kontroll. Kontroll av partihandelstillstandets giltighet maste goras regelbundet.

Téank pa!
Butiker som innehar rollen som apoteksombud har ratt att fritt valja partihandlare for inkop av
receptfria lakemedel for forsaljning i egen regi. Apoteksombud ska dock alltid anmala till
Lakemedelsverket nar bestallning av receptfria lakemedel gors fran annan grossist an det apotek som
forsaljningsstallet har ett avtal med.

Ankomstkontroll

Ankomstkontroll av varor sker i enlighet med butikens egenkontrollprogram for livsmedelssakerhet.
Kontrollera att:

e Varorna ar i originalskick, ej brutna eller skadade.
e Datummarkningen ar korrekt och att produkterna har tillrackligt lang hallbarhetstid.
¢ Dokumentation sker enligt samma rutiner som for livsmedel.

All dokumentation enligt ovan ska hallas tillgdnglig for tillsyn och kontroll i tre (3) ar for receptfria
lakemedel.

Obs!
Receptfria lakemedel far inte séljas med en kvarvarande hallbarhetstid som gor att kunden inte kan
ta det receptfria lakemedlet enligt angiven dos utan att passera utgaende datum. Aterstaende
hallbarhetstid vid ankomst bor darfor inte understiga sex (6) manader.
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Forvaring

Receptfria lakemedel ska forvaras i god ordning och enligt de forvaringsanvisningar som star pa
forpackningarna. De produkter som klassas som receptfria lakemedel ska dessutom forvaras atskilt
fran andra produkter.

Detsamma géller vid e-handel dar Lékemedelverket och kommunen har tillgang till
forsaljningsstallet/lagret for att kontrollera att lakemedlen forvaras i god ordning och enligt de
forvaringsanvisningar som star pa forpackningarna.

Vid e-handel ar det den av Lakemedelsverket godkdanda e-handlaren som &r ansvarig for produkterna
hela vagen till dess att de har natt kunden. Anlitas nagon annan person, foretag eller underleverantor
for transport eller utlamnande av lakemedlet &r det den godkanda e-handlaren som maste
sdkerstalla att de utfér uppdraget enligt gallande lagstiftning. Transportlosningarna som lakemedlen
levereras med och utlamningsstallens lokaler maste leva upp till kraven pa ldkemedelshantering.

Reklamationer, aterkdp och byte

Receptfria lakemedel far ej aterkopas eller bytas. Butiken ar dock skyldig att ta emot reklamationer
fran allmanheten pa de varor som finns i den enskilda butikens forséljningssortiment. Detta géller
oavsett om butiken har salt den aktuella forpackningen eller inte.

Reklamationer ska hanteras enligt de rutiner som LIF (Branschorganisationen for de forskande
lakemedelsféretagen) har tagit fram pd www.reklameralakemedel.se.! Reklamationen gar via
www.reklameralakemedel.se till ansvarigt ldkemedelsforetag (foretaget som anges pa
forpackningen) som gor en utredning och tar beslut om huruvida ldkemedlet behdver dras in pa
grund av patientsdkerhetsrisk eller liknande. Produkten bor sparas for det fall [akemedelsforetaget
eller Likemedelsverket vill ta del av den. | vdantan pa aterkoppling fran tillverkaren/leverantoren ska
produkten forvaras atskilt.

Med reklamation avses patalande av misstankta kvalitetsbrister, forfalskningar eller andra
synpunkter rorande lakemedel. Exempel pa fel som kan reklameras:

e Trasiga tabletter.

Felaktig farg.

Felaktig lukt eller smak.

Trasig innerférpackning.

Salvor och kramer med felaktig konsistens eller utseende.

e Partiklari flytande lakemedel (”grumlig"- OBS! Suspensioner ska vara grumliga).

! Reklameralakemedel.se &r lskemedelsbranschens webbportal for reklamation av lakemedel. Portalen ar till for
aterforsaljare av ldkemedel som behéver reklamera lakemedel till tillverkaren efter att de kommit in fran kund eller
upptdckts pa annat satt. Privatpersoner som vill anmala brister pa sina lakemedel ska vanda sig till inkdpsstallet eller
narmsta apotek. Inképsstillet/apoteket ska sedan anmala reklamationer pa www.reklameralakemedel.se. P& sajten finns
adresser till aktuella lakemedelsforetag (tillverkare, MAH (innehavaren av forsaljningsgodkdnnandet) eller dess ombud).
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e Fel pa tekniska detaljer, till exempel spraymunstycke som inte fungerar.

Som reklamation rdaknas dven av kunden upplevda biverkningar och avsaknad av effekt, om detta kan
anses bero pa produktens kvalitet. Hit rdknas inte skador och kross som ar direkt transportrelaterat
eller beror pa butikens hantering.

Obs!
Kunden har ratt att reklamera alla produkter som ingar i butikens sortiment.

Vid kundreklamation eller klagomal pa ldkemedel finns tre olika scenarier:

1. Kunden uppvisar kvitto som ar utfardat av den enskilda butiken. Ny produkt [amnas ut till
kund om sa 6nskas och reklamationshantering gors enligt respektive kedjas rutiner.

2. Kunden saknar kvitto som ar utfardat av den enskilda butiken. Ersattningsvara kan inte ges,
men om lakemedlet finns i den enskilda butikens varusortiment gérs reklamationshantering
enligt butikens rutiner.

3. Kunden saknar kvitto som ar utfardat av den enskilda butiken och varan finns inte i den
enskilda butikens varusortiment. Ersattningsvara kan inte ges och kunden hanvisas att géra
reklamation pa apotek i stillet. Apoteken ar skyldiga att hantera alla reklamationer, inte bara
det "egna sortimentet”.

Aterkallelser och indragningar

Aterkallelser och indragningar av receptfria likemedel hanteras enligt respektive kedjas ordinarie
rutiner.

Atertag av utgangna likemedel

Butiken har ingen skyldighet att aterta gamla lakemedel fran kund. Hanvisa till ndrmsta apotek som
har rutiner for detta.

Hantering av receptfria lakemedel som inte far séljas

En lakemedelsforpackning som 6ppnats, har synliga fel eller brister, alltfér kort hallbarhet eller som
har reklamerats far inte sdljas i butik. Med alltfor kort hallbarhet avses att hallbarhetstiden passeras
under den forvantade anvandningstiden som beraknas vara cirka 3—6 manader. Skadade produkter
eller produkter med kort hallbarhet returneras till grossistlagret enligt respektive butiks eller kedjas
rutiner. Ett sddant receptfritt lakemedel ska tas om hand enligt géllande rutiner.
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Retur och destruktion

e Aterlamnade och reklamerade produkter, indragningar, aterkallelser, produkter med kort
utgangsdatum (mindre dn 3 manader) och produkter med krosskador eller skador pa grund
av felaktig hantering far inte séljas pa nytt.

o Reklamerade lakemedel ska forvaras atskilt i vantan pa aterkoppling fran tillverkaren eller
leverantoren.

o Receptfria lakemedel far inte sédljas till nedsatt pris pa grund av kort datum eller liknande.

e Receptfria lakemedel som riskerar att passera hallbarhetstiden under den férvantade
anvandningstiden ska plockas bort fran hyllan 3 manader fére utgadngsdatum. De utgangna
artiklarna ska registreras pa en blankett som butiken kan bendmna ”lakemedel for
destruktion” och forvaras atskilt fran évriga varor i sdkert forvar i vantan pa destruktion.

Dessa produkter ska forvaras sdkert pa speciellt uppmarkt plats avskilt fran ovriga produkter i vantan
pa destruktion.

Rutiner for alderskontroll

Receptfria lakemedel och nikotinlakemedel far enbart séljas till de som har fyllt 18 ar.

Legitimationskontroll i butik

Legitimationskontroll ska ske av alla kunder som beddéms vara under 25 ar vid kép av
aldersbegransade varor. Det &r kassapersonalens ansvar att kontrollera kundens alder. Butikens
ledning ska ge stod till personal for att sdkerstélla alderskontrollen. Personal som inte féljer rutiner
for alderskontroll bedéms som olamplig for kassatjanst.

Téank pa!

Det ar tillatet att kopa receptfria lakemedel (galler inte nikotinladkemedel) till personer under
18 ar da det till exempel kan vara foraldrar som képer lakemedel till sina sjuka barn.

Hantering av misstdnkt langning av nikotinldkemedel

Nikotinlakemedel far inte sdljas om det finns sarskild anledning att anta att ldkemedlet &r avsett att
lamnas over till nagon som inte har fyllt 18 ar. Det ar kassapersonalens ansvar att produkter med
alderskontroll inte séljs om det finns skl att misstdnka felaktigt bruk av receptfria lakemedel eller
langning av nikotinlakemedel.

Undvika javsituationer

For att undvika javsituationer dar det finns risk for medhjalp till langning finns féljande
rekommenderad rutin; ”Det dr oldmpligt for personal i kassatjéinst att betjéina néra anhérig, vid
behov tillkallas annan kassér eller kollega”.
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Provkop

Ett bra satt att uppratthalla en bra niva pa kassapersonalens alderskontroll dr att genomfora sa
kallade provkop. Provkop ska alltid goras av personal som ar 6ver 18 ar. Detta for att det inte ska
vara provocerande. Frekvensen pa provképen bestams av respektive foretag.

Legitimationskontroll i e-handeln

En kontroll for att sakerstalla att den som koper lakemedel via e-handel ar 6ver 18 ar maste ske vid
kopet. Det kan ske genom e-legitimation eller betalningsldsningar som kraver personlig inloggning
eller verifikation som identifierar kunden och som mojliggér kontroll att kunden ar éver 18 ar.

For att hamta ut lakemedel pa utlamningsstallet eller fran budet maste mottagaren legitimera sig for
att visa att det ar denne ar 6ver 18 ar.

Exponering

Exponering av receptfria ldkemedel i butikshyllan
Pa forsaljningsstallet ska receptfria lakemedel férvaras inlasta eller under direkt uppsikt av personal.

Exempel pa hur receptfria lakemedel far exponeras i butik:

e Inlasta i skap sa att kunden maste be personal plocka fram ldkemedlet.

e |last och inbrottssaker automat.

e Bakom kassan, det vill sdga inte gripbart for kunden.

e  Gripbart for kunden intill kassan (om ldkemedlen &r placerade sa att kassapersonal hela tiden
har mojlighet att halla ett 6ga pa lakemedlen, det vill séga inte for langt bort fran kassan eller
standigt skymda av nagot annat).

e  Gripbart for kund pa hyllor ute i butiken om hyllorna ar under direkt uppsikt av personal.

Om receptfria ldkemedel placeras gripbart for konsumenten far inte 1ag plockhojd forekomma
eftersom lakemedel ska férvaras odtkomligt for barn.

Syftet med ovanstaende krav ar att butikspersonal alltid ska kunna férhindra att nagon 6ppnar, stjal
eller forstor en lakemedelsférpackning.

Skyltning och exponering

| butik

Det ska tydligt framga att produkterna ar lakemedel och det ska finnas tydliga och klart synbara
skyltar om 18-arsgréns. Det innebar att skyltarnas storlek maste vara anpassade sa all text ar klart
synbar for kunderna dven vid placering bakom disk.

De butiker som séljer nikotinldkemedel maste dven satta upp en skylt som informerar om
saljférbudet vid misstdnkt langning, ofta kallat ”langningsférbud” (se symbol/skylt nedan). Skylten

ska placeras pa hyllkanten vid nikotinlakemedlen.
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Butiker som saljer receptfria lakemedel bakom disk eller i forsaljningsautomater maste marka upp
skapen och automaterna med skyltmaterial.

Svensk Dagligvaruhandel rekommenderar alla butiker att anvdanda den gemensamma symbolen.
Avsikten med symbolen ar att kommunicera att butiken salufér receptfria lakemedel. Underlag for
att trycka skyltar finns hos respektive kedja. Finns bade i farg och svartvitt.
https://www.svenskdagligvaruhandel.se/wp-content/uploads/SDVH-2 Grafisk Manual 2023-2.pdf

RECEPTFRIA .
LAKEMEDEL RECEPTFRIA LAKEMEDEL

Aidersgrans: 18 ar Aldersgrans: 18 ar

Vid forsaljning av nikotinlakemedel ska dven nedanstaende symbol anvdndas.

NIKOTINLAKEMEDEL FAR INTE SALJAS
VID MISSTANKE OM LANGNING TILL
NAGON SOM INTE HAR FYLLT 18 AR

E-handeln

| e-handeln ska det tydligt framga for kunden vilka varor som ar lakemedel och det maste finnas
tydlig skyltning om &ldersgrans och férbud mot langning av nikotinlakemedel. Overallt dir ett
lakemedel visas pa webben ska det framga att det ar ett lakemedel. Tank pa att informationen ska
finnas dven om lakemedlet visas vid s6kning. Om kunden klickar pa kop utan att g in pa en
produktsida och varan hamnar i varukorgen direkt, ska de anda fa information om att varan ér ett
lakemedel samt information om aldersgréans och for nikotinlakemedel saluférbud vid misstankt
langning. Om lakemedel visas tillsammans med andra produktkategorier ska det vara tydligt for
konsumenten vilka produkter som ar lakemedel och vilka som inte ar det.
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Obs!
Information om vilka varor som &r lakemedel och att dessa omfattas av dldersbegransning ska visas
hela vagen fran bestallningssidan till avslut av kép. Det géller dven information om langningsforbud
for nikotinforbud for nikotinlakemedel.

Den EU-gemensamma symbolen som kravs for alla som bedriver e-handel, ska finnas val synlig pa
startsidan och pa alla sidor dar ldkemedel erbjuds till forsaljning. Symbolen ar till for att
konsumenten enkelt ska kunna se om den aktuella e-handlaren har anmalt e-handeln till
Lakemedelsverket och darmed har laglig ratt att salja Iakemedel pa natet.

EU-symbolen ska innehalla en hyperlank som kopplar till Likemedelsverkets lista 6ver webbhandlare,
se foljande lank. Foretag som séljer lakemedel via e-handel | Likemedelsverket
(lakemedelsverket.se)

En hyperlank tillhandahalls av Lakemedelsverket vid anmalan av webbplats. Lanken &r unik for varje
aktor och gar till aktorens specifika rad i listan, se dven under avsnittet Anmalan.

Tips!

Lagg till ordet “"Lakemedel” efter produktnamnet eller pa produktbilden sa att informationen alltid
visas!

Exempel pa relevanta fragor som kan laggas in i egenkontrollprogrammet:
e Hur exponeras och marks ldkemedel upp pa hemsidan?
e Arinformation om aldersgrans vid férsiljning av lakemedel och saluférbud vid misstankt
langning av nikotinlakemedel upplagt pa hemsidan?
e Finns den EU-gemensamma symbolen pa startsidan samt pa alla sidor dar lakemedel erbjuds
till forséljning?

Dokumentationshantering

All lakemedelsrelaterad dokumentation som exempelvis féljesedlar, kundreklamationer,
kundaterlamnanden, indragningar, aterkallelser och returer samt hanteringen av dessa ska alltid
dokumenteras. All dokumentation enligt ovan ska hallas tillgdnglig for tillsyn och kontroll i tre (3) ar.
Detta galler bade digital och/eller fysisk dokumentation.
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Sparbarhet

For att garantera sparbarhet ska personal som hanterar receptfria lakemedel i butiken dokumentera
all anskaffning av receptfria lakemedel. Dokumentationen sker vanligtvis numera digitalt och ska
innehalla uppgifter om ankomstdatum, antal forpackningar, forpackningsstorlek, I1akemedlets namn,
lakemedelsform (exempelvis plaster, tabletter, tuggummi) och styrka.

Detta gors lampligen genom att butiksansvarig ser till att ta ut en digital rapport vid efterfragan fran
kontrollmyndighet. En lathund eller lank till rapporten bor finnas i egenkontrollprogrammet eller
intranatet for att underlatta for ny personal.

All dokumentation géllande reklamationer, indragningar, destruktion eller returer av annan orsak ska
bevaras pa ett sddant satt att den inte riskerar att forsvinna eller forstoras. Butikens interna
sparbarhet bor regelbundet testas (till exempel en gang per ar) for att sakerstalla att
sparbarhetshanteringen fungerar korrekt.

Utbildning av personal

Butikschef eller handlare ansvarar for att personalen har kunskap om géllande lagstiftning och
regelverk samt innehadllet i butikens egenkontrollprogram. Det ska finnas signerade informationsblad
for samtliga som arbetar i kassalinjerna och med annan hantering av lakemedel. Protokoll och
deltagarlistor efter informationsméten ska kunna visas upp vid kontroll.

Det ska ocksa framga vem i personalen som ska kontaktas i hdndelse av att 6vrig personal har fragor
eller synpunkter pa innehallet i egenkontrollprogrammet. Denna kontaktperson ska ocksa ha en
utsedd erséattare sa att 6vrig personal alltid har en person att kontakta for att fa stéd i sin hantering
av receptfria ldkemedel. Genomgang av egenkontrollprogrammet ska goras regelbundet med berérd
personal pa personalmoten. Rekommenderad frekvens ar en (1) gang per ar. Deltagarlista ska
dokumenteras.

Pa personalmaotet tas som minimum upp:

e Vem som ar ansvarig for vad.

e Rutiner for alderskontroll.

e Att receptfria ldkemedel maste forvaras under direkt uppsikt i butiken/foérsaljningsstallet.

e Att kontroll ska ske av att forpackningarna ar o6ppnade och att datummarkning ar ok.

e Att personalen inte far ge radgivning vid forsaljning av receptfria lakemedel.

e Att personalen vid fragor fran kund om lakemedel &r skyldig att hanvisa till farmaceutisk
radgivning.

e Rutiner for kundreklamationer, kundaterlamnanden, indragningar, aterkallelser och returer.

e Vad som ska goras vid misstanke om langning av nikotinlakemedel.

e Kundreklamationer och hur man registrerar reklamationer pa www.reklameralakemedel.se.
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Information till nyanstialld

Alla nyanstallda som kommer att arbeta med kassatjanst eller annan hantering av receptfria
lakemedel ska fa genomgang av egenkontrollprogrammet och tydlig information om vilka lagar och
regler som géller vid forsaljning av receptfria lakemedel bade muntligt och skriftligt. Alla nyanstallda
ska signera att de tagit del och forstatt gallande regler enligt respektive kedjas rutiner. Det &r dven
viktigt att kontinuerligt félja upp utbildningen med personalen.

Information och marknadsforing

Information till kund

e Butikens personal ska avsta fran radgivning och alltid hanvisa till farmaceutisk personal
genom att till exempel kontakta Lakemedelsupplysningen 0771-46 70 10
(www.lakemedelsverket.se/Imu).

e Butikspersonal far sjalv enbart referera till produktinformation (till exempel FASS
(www.fass.se), eller Likemedelsverkets sokfunktion Likemedelsfakta) eller hanvisa till
Lakemedelsupplysningen 0771-46 70 10 (www.lakemedelsverket.se/Imu).

e Vid publicering av information om lakemedel i e-handeln bor endast den information som
finns pa lakemedlets ytterférpackning publiceras. Om information fran bipacksedeln dnda
ska publiceras ar det viktigt att ingen avvikande information fran den godkanda bipacksedeln
publiceras.

e | e-handeln ska det finnas information om vart kunden kan vénda sig for att fa radgivning om
lakemedel. Det kan till exempel vara till Likemedelsupplysningen.

e Foretagens kundtjanst maste kunna upplysa om vart kunden kan vanda sig for att fa rad.

Allmant om marknadsforing och reklam

Marknadsféring av lakemedel ska vara:
o Aktuell.
e Saklig.
e Balanserad.
e Framja en for sitt andamal lamplig anvandning av produkten.

Marknadsforingen far inte vara vilseledande och ska i 6vrigt sta i verensstimmelse med god
marknadsforingssed. Vidare ska marknadsféringen innehalla sddana uppgifter som ar av sarskild
betydelse for allmanheten.

Reklam for lakemedel skall utformas sa att det framgar att det dr en annons och att produkten ar ett
lakemedel. Innehallet i reklamen far inte vara utformat sa att det kan leda till anvandning som
medfor skada eller till att manniskor inte soker relevant sjukvard. Informationen ska vara anpassad
till den man vander sig till.
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e Man far inte dela ut lakemedel som pris i tavling, det framjar inte en &ndamalsenlig
anvandning.

e Man far inte rikta marknadsforing av receptfria lakemedel till personer under 18 ar.

e Man far bara marknadsféra de receptfria lakemedel som &dr godkédnda for forsaljning.

Vid marknadsféring som riktas till allmdnheten maste féljande information (plikttext?) finnas:

e  Produktens namn.

e Generisk bendmning, om ldkemedlet innehaller endast en aktiv bestandsdel.

e De upplysningar som ar nodvandiga for att ldkemedlet ska anvandas pa ett korrekt satt.

e Entydlig och latt ldsbar uppmaning att noga ta del av informationen pa bipacksedeln eller, i
tillampliga fall, den yttre forpackningen (har kan lampligen hanvisas till FASS.se).

e Bolagsnamn.

Marknadsforing far inte stimulera till volymkop, exempelvis kdp tre betala for tva. Extrapris kan dock

accepteras for enskilda férpackningar. Sa kallad profilannonsering ar tilldten, det vill sdga att man
marknadsfor att sortimentet nu finns att kopa i butiken.

Forsaljningsstatistik till E-halsomyndigheten

Butiken eller kedjan ska lamna forsaljningsstatistik manads- eller kvartalsvis till E-hdlsomyndigheten.
Se www.ehalsomyndigheten.se for instruktion och uppdaterad information.

De uppgifter som rapporteras ska visa forsaljning per manad och per produkt.
Observera att rapporteringen kan ske centralt och att uppgifterna ska éverforas elektroniskt.

Ansvar for underleverantorens verksamhet

Verksamhetsutovare som anlitar underleverantor har ansvar for att underleverantoren utfor
uppdraget i enlighet med géllande bestammelser pa omradet.

2 Plikttext &r ett samlingsbegrepp fér ovanstadende information som alltid ska finnas i anslutning till

produktannonsen.
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Bilaga 1

Begrepp relaterade till forsaljning och hantering av receptfria lakemedel

Batchnummer- En unik kod som varje enskilt parti av lakemedel far vid tillverkningen.

BRL- Branschriktlinjer.

E-handel med receptfria lakemedel- Detaljhandel med receptfria lakemedel som innefattar
distribution fran forsaljningsstallet till mottagaren via en webbsida for e-handel.
E-hdlsomyndigheten- All handel som séljer lakemedel har enligt lag en skyldighet att [6pande
rapportera in forsaljningsuppgifter till E-hdlsomyndigheten. Fér mer information se
www.ehalsomyndigheten.se.

EKP- Egenkontrollprogram (en beskrivning éver hur du ska skota och kontrollera din verksamhet).
FASS- Forkortning for Farmaceutiska Specialiteter i Sverige. Har finns information om lakemedel och
hur de ska anvdndas. For mer information se FASS Allmdnhet - Startsida.

GLN- GS1-lokaliseringsnummer. Anvands for att pa ett entydigt satt identifiera ett foretag eller en
organisation vid rapporteringen av forsaljningsuppgifter till E-hdlsomyndigheten.
HSLF-Gemensamma forfattningssamlingen avseende hélso-och sjukvard, socialtjanst, lakemedel,
folkhalsa med mera.

Indragning- Aterkallande av lakemedel fran en verksamhetsutévare.

LIF- Branschorganisationen for forskande lakemedelsforetag verksamma i Sverige. Fér mer
information se www.lif.se.

LVFS- Lakemedelsverkets foreskrifter.

Likemedelsverket- Tillsynsmyndighet for all Iakemedelshantering i Sverige, for mer information se
www.lakemedelsverket.se.

MAH- Marketing Authorization Holder, innehavare av godkdannande for forsaljning av lakemedel.
OTC- Receptfria lakemedel (bendmningen OTC kan forekomma pa till exempel Lékemedelsverkets
hemsida).

Partihandelstillstand- Kravs for att fa kdpa, salja, lagra eller exportera lakemedel. Likemedel maste
hanteras och dgas av partihandlare fram tills dess att det saljs till apotek eller en annan
detaljhandlare (for vissa receptfria ldkemedel och nikotinldkemedel). Partihandelstillstand for
svenska foretag utfardas av Lakemedelsverket. Inkdp av receptfria ldkemedel far endast ske via en
leverantdr/grossist som har ett giltigt partihandelstillstand.

Reklamation- Patalande om misstankta kvalitetsbrister, forfalskningar eller andra synpunkter.
Reklameralakemedel.se- Likemedelsbranschens webbportal for reklamation av lakemedel. Portalen
ar till for aterforsaljare av lakemedel som behdver reklamera lakemedel till Idkemedelstillverkaren
efter att de kommit in fran kund eller upptackts pa annat satt. Privatpersoner som vill anmala brister
pa sina lakemedel maste forst vanda sig till inkdpsstéllet eller ndrmsta apotek. For mer information
se www.reklameralakemedel.se.

SvDH- Svensk Dagligvaruhandel www.svenskdagligvaruhandel.se

Verksamhetsutovare- Den som bedriver detaljhandel med vissa receptfria ldkemedel.
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