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Exponering av receptfria lakemedel i butik

- Oktober 2009, utdrag fran: Vagledning till Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20)

Exponering pa forsiljningsstallet (8 §)

| forsaljningslokalen ska lakemedel som inte forvaras inlasta, forvaras under direkt uppsikt av
personal. Detta innebér att personal hela tiden ska finnas narvarande for att halla gripbart
placerade lakemedel under uppsikt och darmed ha mojlighet att forhindra otillborlig atkomst till
lakemedlen eller dverkan pa lakemedlen. Kravet pa att forhindra otillborlig atkomst syftar framst
till att sdkerstélla att kravet pa att dessa lakemedel inte tillhandahalls till konsument under 18 ar
efterlevs. Det kan verka avskrdackande att personal befinner sig i néra anslutning till lakemedlen.
Vad géller att forhindra averkan pa lakemedel &r det ett krav for att forsaljningsstallet ska kunna
garantera en o6ppnad forpackning och darmed lakemedlens kvalitet. | foreskrifternas 11 § anges
att endast ooppnade lakemedelsforpackningar far forséljas. Detta ar just for att sakerstalla att
lakemedel och bipacksedel ar intakta vid forsaljning. Férutom att averkan pa lakemedel och stéld
kan forhindras genom personals narvaro, har personalen mojlighet att omgaende plocka bort
lakemedelsforpackningar som kan misstdankas ha 6ppnats. Lakemedel som forvaras inlasta
behover inte hallas under direkt uppsikt eftersom kraven pa att forhindra otillborlig atkomst till
lakemedlen eller averkan pa ldakemedlen uppfylls av inlasningen i sig.

Exempel pa hur likemedel far exponeras i butik:

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

- i last och inbrottssdker automat,

- bakom kassan, dvs. ej gripbart for kunden,

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

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

Exempel pa hur likemedel inte far exponeras i butik:

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

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

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

Om ldkemedel placeras gripbart for konsumenten, bor Iag plockh6jd undvikas med hansyn till att
ldkemedel ska forvaras oatkomligt for barn.

Konsumenten ska vara klar 6ver vilka varor som ar lakemedel. For att tydliggora for
konsumenterna att produkterna ar lakemedel ska detta framga i anslutning till produkterna, t.ex.
genom skyltning pa hyllkant eller motsvarande. Likemedel ska dessutom forvaras atskilda fran
produkter som inte ar lakemedel (I1ds mer under Forvaring (98) nedan). | egenkontroll-
programmet ska det finnas skriftliga instruktioner som beskriver hur lakemedel ska exponeras pa
forsaljningsstallet (jmf. LVFS 2009:20 17 § 4.).

Férvaring (9 §)
Lakemedel kan vara kansliga for paverkan fran omgivande faktorer som temperatur, ljus och
fukt. Du ska darfor se till att Iakemedlen forvaras i enlighet med de foérvaringsanvisningar som
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anges pa forpackningen. Alltfor hog eller 1ag temperatur, fuktig milj6 eller placering i solbelyst
utrymme, kan paverka lakemedlet negativt med forsamrad kvalitet som féljd. Samtliga dessa
paverkande faktorer maste darfoér beaktas vid val av placering samt vid distanshandel. Om
lakemedlet distribueras till ett avhamtningsstalle, ska férvaringskraven efterlevas dven under den
tid lakemedlet forvaras dar. Det ar alltid séljarens ansvar att se till att Iakemedlen férvaras ratt.
Lakemedel ska forvaras atskilda fran produkter som inte dr lakemedel. Detta for att fortydliga
lakemedlens sarstéllning, samt for att garantera att I1dakemedlens kvalitet inte férsamras till foljd
av forvaring intill varor som exempelvis kan avge fukt .

Lakemedel som av nagon anledning inte far lamnas ut ska hallas atskilda fran andra lakemedel.
De bor placeras pa en egen, garna uppmarkt, plats sa att de inte av misstag saljs till konsument.
Denna plats kan forslagsvis vara pa lagret. De bor dven méarkas med vad anledningen &r till att de
inte far lamnas ut, t.ex. “reklamation”. Lékemedel som av nagon anledning inte far Iamnas ut ska,
enligt foreskriften, tas om hand pa lampligt satt, d.v.s. kasseras eller sandas till leverantor,
tillverkare eller Lakemedelsverket beroende pa anledningen till att Iakemedlet ej kan séljas (se
aven 10-14 §§ om tillhandahallande, samt reklamationer, indragningar och annat aterlamnande).
| egenkontrollprogrammet ska det finnas skriftliga instruktioner som beskriver hur |lakemedel ska
forvaras pa forsaljningsstallet (jmf. LVFS 2009:20 17 § 4.). Dessa ska dven beskriva hur lakemedel
som inte far saljas (enligt 11 och14 §§) ska forvaras atskilda fran andra lakemedel, samt beskriva
hur man dokumenterar hanteringen av dessa ldakemedel.

Tillhandahallande (10-11 §§)

Lakemedel far endast tillhandahallas i sin originalférpackning. Endast obrutna férpackningar utan
fel eller brister far saljas/tillhandahallas vilket innebar att du inte far 6ppna forpackningen eller
dela forpackningens innehall (se ytterligare kommentar under Exponering pa forsaljningsstallet 8
§ ovan). Konsumenten har dessutom ratt till Iakemedel vars hallbarhet inte passeras under den
forvantade anvandningstiden. Reglerna ar till for att garantera att ldkemedlens kvalitet inte
forsamras. Den tid under vilken konsumenten férvantas forbruka lakemedlet kan vara svar att
beddma, da manga receptfria lakemedel anvands vid behov och inte tas som en kur. Darfor bor
en minsta kvarvarande hallbarhetstid vid forsaljning anges i en instruktion, sa att personalen
alltid vet vad som &r acceptabelt. Léikemedelsverket anser att en sadan tid bor vara minst 3
manader, men garna 6 manader, for att garantera kvalitet och sidkerhet.

| 12-14 §§ lagen om handel med vissa receptfria ladkemedel foreskrivs om aldersgrans. Enligt
denna lag far ldkemedel inte séljas till den som inte har fyllt 18 ar. Den som séljer lakemedel
maste darfor forvissa sig om att konsumenten har fyllt 18 ar. Detta géller forstas aven vid
distanshandel. For att kunna férvissa sig om att konsumenten fyllt 18 ar, kravs nagon typ av
legitimationskontroll eller annan kontroll som kan aterge information om konsumentens alder.
Det ar inte tillrackligt att forlita sig till képarens eget intygande. Nikotinlakemedel far heller inte
sdljas om man misstanker att lakemedlet kommer att ldmnas 6ver till ndgon som inte fyllt 18 ar
(d.v.s. langning). Lagen sager ocksa att den som bedriver detaljhandel maste informera om
aldersgransen och langningsforbudet enligt ovan, genom tydlig skyltning.

| egenkontrollprogrammet ska det finnas en skriftlig instruktion som beskriver hur det ska
kontrolleras och sdkerstéllas att lakemedel som tillhandahalls ar felfria vad avser férpackning och
hallbarhet (jmf. LVFS 2009:20 17 § 5.). Det ska finnas en skriftlig instruktion for hur
lakemedelsférpackningar som 6ppnats, har synliga fel eller brister eller alltfér kort hallbarhet
(och alltsa inte far lamnas ut) ska tas omhand (jmf. LVFS 2009:20 17 § 6.). Det kan handla om
retur till partihandlaren eller kassation. Det ska dven finnas en skriftlig instruktion for hur kravet
pa kontroll av 18-arsgransen uppfylls, samt hur langning motverkas (jmf. LVFS 2009:20 17 § 11.).




