Att salja receptfria lakemedel i butik
Egenkontrollprogram

Mallen for detta egenkontrollprogram foljer kapitelindelningen i Lakemedelsverkets vagledning

Att sélja receptfria lakemedel i butik som gar att hitta pa:
www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Apotek--handel/Receptfritt-i-affarerna/Regler-och-vagledning.
| vagledningen finns utforligare beskrivningar av reglerna.

| detta egenkontrollprogram finns forslag pa rutiner som du och din personal kan anvanda for att
hanteringen av lakemedel ska ske enligt reglerna. Satt kryss i alla de rutor som beskriver de rutiner
som anvands i butiken, dvs. det kan vara flera kryss per rubrik. Om du anvander en rutin som inte
finns med ska du kryssa i "Annat” och kortfattat beskriva hur ni gor.

Butikens namn

Organisationsnummer

Datum

Ansvarig person for forséljning av receptfria lakemedel

Egenkontrollprogrammet ar upprattat och anpassat for verksamheten av

Underskrift och datum

Namnfortydligande
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1 Anmaéla foérandring till Lakemedelsverket

Regler

Anmalan om férandring av verksamheten ska skickas till Lakemedelsverket innan férandringen
genomfars.
Férandringar som ska anmalas:
e Butiken ska sluta salja lakemedel.
e Agarbyte.
e Andrade uppgifter om foretaget eller butiken som namn, organisationsnummer,
adressuppgifter, kontaktuppgifter och vilken verksamhet som bedrivs.

Formular for anméalan om forandring finns pa Lakemedelsverkets webbplats:
www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Apotek--handel/Receptfritt-i-affarerna/Anmalan-och-avanmalan/

Butikens rutiner
Den som ansvarar for att anmala forandringar ar
Namn

Anmaélan om forandringar ska skickas till Lakemedelsverket

] Med formular pa Lakemedelsverkets webbplats
[] Annat:

2 Egenkontrollprogram och utbildning av personal

Regler

Butiker som saljer lakemedel maste ha ett egenkontrollprogram. | egenkontrollprogrammet ska det
finnas skriftliga rutiner som beskriver hur lakemedel ska hanteras sa att alla regler foljs.

Egenkontrollprogrammet:
o Ska finnas innan lakemedel borjar saljas.
e Ska alltid vara aktuellt och maste uppdateras nar rutiner och regler andras.
e Ska kunna visas fér kommunen och Léakemedelsverket vid kontroll.

Den som &r ansvarig for butiken ska se till att alla som arbetar med lakemedel kanner till och féljer
rutinerna och reglerna.

Butikens rutiner
Uppdatering av egenkontrollprogrammet ska gdras

] gang/ganger(stryk det alternativ som inte ar aktuellt) per ar
] Nar rutiner eller regler andras
[] Annat:

[] Ett nytt datum satts pa dokumentet nar det ar uppdaterat

Den som ansvarar for att uppdatera egenkontrollprogrammet ar
Namn
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Utbildning av personalen om rutinerna i egenkontrollprogrammet och géallande regler

] Information pa personalmote

[ Internetutbildning

] Extern utbildning

[] Personalen laser egenkontrollprogrammet
] Annat:

Personalen ska utbildas om reglerna och rutinerna i egenkontrollprogrammet

[] Vid nyanstallning

1 Nar personal kommer tillbaka fran foraldraledighet och annan langre franvaro
] Minst en gang per ar

[] Annat:

Dokumentation Over att personalen har fatt utbildning

] Nar personalen fatt utbildning skriver de pa en lista som sparas pa denna plats:

[] Annat:

3.1 Sparbarhet och dokumentation

Regler

Butiken maste ha dokumentation (skriftlig information) som visar all hantering av lakemedel, t.ex.
inkdp, forsaljning och retur eller destruktion.

Butiken maste forvara dokumentationen pé ett sakert satt sa den inte forstors eller forsvinner.
Butiken maste kunna visa dokumentationen nar kommunen eller Lakemedelsverket gor kontroll.
Butiken maste spara dokumentationen i minst tre ar.

Butikens rutiner
Hur och var dokumentationen ska sparas

] Beskriv hur och var dokumentationen sparas s att den inte forstors eller forsvinner, och sa att

den kan visas upp vid kontroll:
] Dokumentationen sparas i 3 ar

[] Annat:

Vilken dokumentation som ska finnas och sparas beskrivs i respektive avsnitt i
egenkontrollprogrammet.
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3.2 Rapportera till eHalsomyndigheten

Regler

Alla som siljer lakemedel méaste regelbundet rapportera sin forsaljning av lakemedel till
eHalsomyndigheten. Rapporten ska innehalla information om hur mycket lakemedel som har salts
varje manad.

Rapporteringen gors pa sidan:
www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/lakemedelsstatistik/rapporterasaljdata-detalihandeln/

Butikens rutiner
Den som ansvarar for att rapportera till eHalsomyndigheten &r
Namn

Hur rapporteringen ska goras

[] Loggar in pa eHalsomyndighetens webbplats och féljer deras instruktioner.

[] Rapporterar in &ven om jag inte salt nagot en viss manad (s.k. "nollrapportering”).
[] Annat:

Hur ofta uppgifter ska lamnas till eHalsomyndigheten

] varje manad
] var tredje manad
[] Annat:

4.1 Inkop av lakemedel

Regler

Lakemedel far bara kopas fran en leverantor som har partihandelstillstand for lakemedel.
Man maste kontrollera regelbundet att leverantrens partihandelstillstand ar giltigt.

Butikens rutiner
Den som ansvarar for att kontrollera att leverantdren har partihandelstillstand ar
Namn

Kontroll att leverantdren har giltigt partihnandelstillstand

] Ber leverantéren om en kopia av deras partihandelstillstand.
[] Kontrollerar datum pa tillstandet for att se att det ar giltigt.

[ ] Ber om kopia pa nytt partihandelstillstdnd nar det gamla gar ut.
] Annat:
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Dokumentation av kontrollen

] Sparar en kopia p& partihandelstillstdndet pa denna plats:

[] Annat:

4.2 Mottagning av lakemedelsleverans

Regler

Vid lakemedelsleverans maste man kontrollera lakemedlen och dokumentera (spara information om)

lakemedelsleveransen
e Man maste kontrollera att de lakemedel man fatt &r de som man har bestallt.
e Man maste direkt ta hand om lakemedel som kraver speciell férvaring t.ex. i kylskap.
e Man maste sortera bort forpackningar som ar skadade eller har for kort hallbarhet.
e Man maste spara information om vilka lakemedel som har levererats;
— produkternas lakemedelsnamn
— lakemedelsform (t.ex. kapslar, tablett eller brustablett)
— styrka (t.ex. 500 mg eller 24 mg/ml)
— antalet levererade forpackningar av varje lakemedel
— datum for leveransen
— leverantérens namn och adress

Butikens rutiner
Kontroll av lakemedelsleverans och dokumentation

[] Kontrollerar att de mottagna lakemedlen stammer med bestaliningen.

] Antecknar pa ordersedeln att leveransen stammer med bestallningen.

] Antecknar pa ordersedeln om leveransen inte stammer med bestallningen.
[] Tar direkt hand om lakemedel som kréaver speciell férvaring t.ex. i kylskap.
[] Sorterar bort forpackningar som ar skadade.

[] Sorterar bort lakemedel med for kort hallbarhet.

[] Antecknar pa ordersedeln om nagon férpackning ar skadad eller har for kort hallbarhet.

[] Sparar dokumentation dver lakemedelsleveransen och den gjorda kontrollen pa denna plats:

] Annat:
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Bortsorterade lakemedel

[] Lakemedel som inte far saljas forvaras pa lagret i en lada markt "felaktiga lakemedel”.

] Skriver pa férpackningen vad som &r fel t.ex. "trasig forpackning”, "kort hallbarhet”.

] Foljer rutiner for hantering och dokumentation i avsnitt 7 Lakemedel som inte far séljas, returer
och destruktion.

] Annat:

5.1 Exponering av lakemedel

Regler

Lakemedel maste forvaras inlasta eller under direkt uppsikt.
Det ska med skyltning synas vilka varor som ar lakemedel.

Butikens rutiner
Placering av de receptfria lakemedlen i butiken

] Bakom kassan s& att kunden inte kan ta lakemedlet sjalv.

[] Inlasta i skap, sa att kunden maste be personal plocka fram lakemedlet.
] Inlasta i automat.

[] P& hylla ute i butiken, med standigt narvarande personal.

] Gripbart for kund vid kassan.

[] Annat:

Hur lakemedlen hélls under direkt uppsikt

[] Personalen ser lakemedlen hela tiden och har sa bra kontroll att inga lakemedelsforpackningar
kan 6ppnas, forstoras eller stjalas och sa att barn inte kan ta dem.

[] Kunden kan inte ta lakemedel sjalv.

] Annat:

Hur det tydligt framgar vilka varor som ar lakemedel

[] Lakemedel ar atskilda fran andra produkter i butiken.

] Hyllan/férvaringsplatsen har en skylt 'Receptfria lakemedel'.
] Annat:
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5.2 Forvaring av lakemedel

Regler

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

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

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

Butikens rutiner
Férvaring av lakemedel som ska séljas

[] Lakemedel férvaras enligt anvisning pa forpackningen (star det inget sa &r det normal
rumstemperatur).

[] Lakemedelsforpackningar &r atskilda fran andra varor i butiken och pa lagret.

] Annat:

Forvaring av lakemedel som inte far saljas

[] Forvaras atskilda fran andra varor, pa lagret i en lada markt "felaktiga lakemedel”.

] Skriver pa forpackningen vad som ar fel t.ex. "for kort hallbarhet”, "trasig forpackning”.

] Foljer rutiner for hantering och dokumentation i avsnitt 7 Lakemedel som inte far séljas, returer
och destruktion.

] Annat:

5.3 Forsaljning av lakemedel

Regler
Lakemedel far bara séljas i hela, oskadade férpackningar.

Lakemedel maste ha sa lang hallbarhetstid nar de siljs att kunden hinner anvanda dem innan
hallbarhetstiden har passerats.

Lakemedel som inte far sdljas maste sorteras bort och hanteras pa lampligt satt.
Man far bara salja lakemedel som é&r tillatna att séljas utanfor apotek.
Lakemedel far bara saljas till privatpersoner.

Butikens rutiner
Att lakemedlen har tillracklig hallbarhet nar de séljs sakerstalls genom att

[] Hallbarhetstiden pa alla lakemedel kontrolleras varje vecka/manad/kvartal (stryk de alternativ som
inte ar aktuella). Hallbarheten ska vara minst ___ manader vid kontrollen.

[] Personalen kontrollerar varje forpackning nar den saljs. Hallbarheten ska vara minst ___
manader vid forsaljning.

] Annat:
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Att lakemedelsférpackningarna ar odppnade och utan skador nar de séljs sakerstalls
genom att

[] Personalen kontrollerar varje férpackning nar den séljs.
[] Annat:

Hantering av lakemedel med kort hallbarhet eller trasig férpackning

[] Sorterar bort skadade férpackningar och lakemedel med for kort hallbarhet fran butik och lager.

[] Lakemedel som inte far séljas forvaras pa lagret i en lada markt "felaktiga lakemedel”.

] Skriver pa férpackningen vad som &r fel t.ex. "trasig forpackning”, "kort hallbarhet”.

[] Lakemedlen hanteras som lakemedelsavfall enligt rutiner for hantering och dokumentation i avsnitt
7 Lakemedel som inte far séljas, returer och destruktion.

] Annat:

5.4 Radgivning om lakemedel

Regler
Nar kunder behéver radd om lakemedel maste personalen informera dem om vart de kan vanda sig.

Butikens rutiner
N&r kunder behover rad om lakemedel

] Hanvisar personalen kunden till apotek:
[] Hanvisar personalen kunden till Lakemedelsupplysningen pa telefon 0771-46 70 10.
] Annat:

5.5 Alderskontroll

Regler
Lakemedel far bara saljas till personer som har fyllt 18 ar
Man ska vara saker pa att kunden har fyllt 18 ar.

Nikotinlakemedel far inte saljas vid misstanke om att det ska lamnas 6ver ("langas”) till nagon som &r
under 18 ar.

Butiken maste ha tydliga och synbara skyltar om aldersgransen och forbudet att salja
nikotinlakemedel vid misstankt langning.

Butikens rutiner
Kontroll att kunden har fyllt 18 &r

Lakemedelsverkets mall version juni 2017 Sida 8




[] Om personalen ar tveksam om kundens alder efterfragas legitimation.

[] Personalen begar legitimation av alla kunder som ser ut att vara under 25 ar.
[] Personalen nekar kop om kunden inte visar legitimation pa begaran.

] Annat:
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Misstanke om langning av nikotinlakemedel

[] Personalen nekar kop av nikotinlakemedel vid misstanke om att det ska lamnas till nAgon som ar
under18 ar.

] Annat:

Skyltar om aldersgrans och forbud att sélja nikotinlakemedel vid misstéankt langning
] Skyltar/dekaler finns uppsatta dar lakemedel exponeras.

[] Skyltar/dekaler finns uppsatta vid varje kassa.

] Annan plats:

[] Skyltarna/dekalerna ar synliga, tydliga och lasbara for kunden.

6.1 Reklamationer

Regler

Reklamationer fran kunder (dvs. klagomal som géller misstanke om fel p& ett lakemedel) maste tas
emot och hanteras oavsett var kunden har kdpt lakemedlet, om lakemedlet finns i butikens sortiment.

Den som har tillverkat lakemedlet méaste sé snabbt som mdjligt informeras om reklamationen.
Information om hur reklamationen och det reklamerade lakemedlet har hanterats maste sparas.

Butikens rutiner
Hantering av reklamationer fran kunder

[] Tar emot och skriver ner informationen fran kunden om vad som ér fel pa lakemedlet.
[] Rapporterar genast reklamationen till foretaget som har tillverkat lakemedlet. Det gors pa

webbsidan www.reklameraldkemedel.se

[] Tar emot det felaktiga lakemedlet fran kunden och sparar det.
] Annat:

Hantering av aterlamnat lakemedel vid reklamation

[] Forpackningen sparas minst 4 veckor s att den kan skickas till lakemedelstillverkaren.

[] Det reklamerade lakemedlet marks upp sa att det inte séljs pa nytt (t.ex. skriver "reklamation,
sparas t.0.m. <datum>" pa férpackningen).

[] Reklamerade lakemedel forvaras atskilt p& lagret i en lada markt "felaktiga lakemedel”.

[] Reklamerade lakemedel som inte skickas till tillverkaren hanteras som lakemedelsavfall enligt

rutiner for hantering och dokumentation i avsnitt 7 Lakemedel som inte far saljas, returer och

destruktion.

] Annat:
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Dokumentation av reklamationer

[] Sparar kopian fran www.reklameralakemedel.se pa denna plats:

[] Antecknar pa den sparade kopian fran www.reklameraldkemedel.se hur lakemedlet har hanterats,
t.ex. retur till tillverkaren. Kopian sparas.
] Annat:

6.2 Indragningar av lakemedel

Regler
En indragning av ett lakemedel innebar att lakemedlet inte langre far saljas. Information om en
indragning kommer i ett sarskilt meddelande fran leverantéren.

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 méaste
sparas.

Om ett indraget lakemedel ska lamnas tillbaka fran kund méaste butiken ta emot lakemedel som ingéar
i butikens sortiment.

Butikens rutiner
Hur indragningsmeddelande fran leverantéren tas emot

[] Leveranttren skickar indragningsmeddelande till butiken via mejl.
] Informationen publiceras pa kedjans intranat.
] Annat:

Ansvarig for att bevaka och hantera meddelanden om indragning ar
Namn (eller roll)

Namn (eller roll)

Viktigt! Det maste alltid finnas en ansvarig pa plats i butiken.

Roll kan vara t.ex. kassaansvarig, varuansvarig, butikschef eller liknande

Hantering av indragningar

[] Indragningar hanteras omedelbart pa det satt som stér i indragningsmeddelandet fran
leverantoren.

[] De indragna lakemedlen plockas bort fran butik och lager.

[] Indragna lakemedel halls atskilda fran lakemedel som far séljas, pa lagret i en lada markt
“felaktiga lakemedel” tills de hanteras pa det satt som star i indragningsmeddelandet. Oftast ska
lakemedlen returneras till leverantdren.

] Annat:
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Om indragningen innebéar att kunder ska lamna tillbaka lakemedlet

[] Indragna lakemedel som lamnas in fran kund:
— Lakemedel som finns i butikens sortiment tas alltid emot &ven om kunden inte képt lakemedlet i
butiken.
— Kunden hanvisas till apotek for lakemedel som inte finns i butikens sortiment.

] Indragna lakemedel som lamnats tillbaka fran kund saljs inte pa nytt.

] Annat:

Dokumentation av indragningen och hur lakemedlen har hanterats

[] Sparar indragningsmeddelandet pa denna plats:

] Antecknar pa indragningsmeddelandet
—hur méanga forpackningar av lakemedlet som plockats bort.
—datum for kontroll och bortsortering.
— hur lakemedlet har hanterats, t.ex. retur till leverantoren.
— datum for retur till leverantor.
—vem som hanterade indragningen.

[] Annat:

6.3 Aterlamnade lakemedel

Regler
Lakemedel som har lamnats tillbaka av en kund far inte séljas.

Aterlamnade lakemedel méste férvaras och hanteras pa ett lampligt sétt.

Information om hur aterlamnade lakemedel har hanterats, dvs. returnerats eller destruerats, maste
sparas.

Butikens rutiner
Hantering av lakemedel som &r aterlamnade fran kund

[] Lakemedel som lamnas tillbaka fran kund séljs inte pa nytt.

] Aterlamnade lakemedel férvaras pé lagret i en lada mérkt “felaktiga lakemedel”.

[] Skriver pa forpackningen "aterlamnat fran kund”.

[] Lakemedlen hanteras som lakemedelsavfall enligt rutiner for hantering och dokumentation i
avsnitt 7 Lakemedel som inte far saljas, returer och destruktion.

[] Annat:
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7 Hantering av lakemedel som inte far séljas, returer och destruktion

Regler
Lakemedel som inte far saljas ska hanteras pa lampligt satt, antingen genom retur eller genom
destruktion. Léakemedelsavfall far inte slangas med vanliga sopor eller i avioppet.

Dokumentation om hur lakemedel som inte far saljas har hanterats, dvs. returnerats eller destruerats,
maste sparas.

Butikens rutiner
Hantering av lakemedel som inte far séljas

[] Returnerar till leverantér om fel vid leverans t.ex. trasig forpackning.
[] Lakemedelsavfall skickas for destruktion till leverantoren:

[1 Lakemedelsavfall skickas for destruktion till féretaget:

[] Lakemedelsavfall lamnas for destruktion till apoteket:

] Annat:

Dokumentation av hantering av lakemedlen som inte far saljas
L] Fyller i ett dokument for retur och destruktion med information om hur och nar lakemedel har

returneras eller destruerats samt orsaken till detta. Dokumentet sparas pa denna plats:

[] Annat:

5.7 Ansvar for underleverantor

Regler
Den som anlitar en underleverantor* ar ansvarig for att underleverantéren féljer reglerna fér handel
med receptfria lakemedel och maste ha rutiner for att kontrollera att de gor det.

*En underleverantor ar ett annat foretag som anlitas for att géra nagon del av butikens
lakemedelshantering, t.ex. kdra hem lakemedel till kunden eller lamna ut Iakemedel pa ett
utlamningsstalle.

De underleverantorer som anlitas i ndgon del av butikens lakemedelshantering/-forsaljning ar:

Butikens rutiner
Kontroll av att underleverantor utfér uppdraget enligt reglerna sker s& har (beskriv):
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