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Lakemedelsverkets foreskrifter
om handel med vissa receptfria lakemedel;

beslutade den xx ménad 2024.

Lakemedelsverket foreskriver! foljande med stod av 6 § 1 och 3 samt
7 § forordningen (2009:929) om handel med vissa receptfria lakeme-
del och 9 kap. 11 § lakemedelsférordningen (2015:458).

Tillampningsomrade, definitioner med mera

18§ Dessa foreskrifter ska tillampas pa sadan detaljhandel med lake-
medel som regleras i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
ldkemedel och forordningen (2009:929) om handel med vissa recept-
fria lakemedel.

2 & De termer och begrepp som anvands i lagen (2009:730) om han-
del med vissa receptfria lakemedel har samma betydelse i dessa fore-
skrifter. | dessa foreskrifter avses med:

Distribution: all hantering av forsandelser som sker fran det att for-
sandelsen skickas fran verksamhetsutGvarens lokaler till dess att den
har dverldmnats till mottagaren eller till dess att foérsandelsen har an-
lant till verksamhetsutdvaren vid ett atersandande.

Indragning: aterkallande av lakemedel fran en verksamhetsutovare.

Originalforpackning: den ldkemedelsférpackning som forpackats
av tillverkaren/innehavaren av forsaljningstillstandet.

Reklamation: patalande av misstanke om kvalitetsbrister eller fel pa
lakemedel.

Verksamhetsutdvare: den som bedriver detaljhandel med vissa re-
ceptfria lakemedel.

Overlamnande: nar lakemedel lamnas 6ver till mottagaren.

! Se Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9
september 2015 om ett informationsférfarande betraffande tekniska fo-
reskrifter och betraffande foreskrifter for informationssamhallets tjans-
ter.
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38 110 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315) anges att den som yr-
kesmassigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar, forvarar eller pa
annat satt yrkesmassigt hanterar lakemedel ska vidta de atgarder och i
ovrigt iaktta sadan forsiktighet som behovs for att hindra att lakemed-
len skadar ménniskor, egendom eller miljon samt se till att lakemed-
lens kvalitet inte férsamras.

I 2 8§ lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel
anges att detaljhandeln ska bedrivas pa ett sadant satt att lakemedlen
inte skadar manniskor, egendom eller miljé samt sa att lakemedlens
kvalitet inte forsdmras.

48 1lagen (2005:59) om distansavtal och avtal utanfor affarslokaler
regleras bland annat vilken information som en néringsidkare ska
lamna till en konsument innan ett avtal ingas och nar ett distansavtal
har ingatts.

58§ | Ladkemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:6) om marknads-
foring av humanlakemedel finns bland annat regler om marknadsfo-
ring av lakemedel och lakemedelsprover.

Anmalan om handel

6 8 Enanmaélan om att en ndringsidkare avser att bedriva handel med
vissa receptfria lakemedel ska goras pa ett formular som tillhandahalls
pa Lakemedelsverkets webbplats, www.lakemedelsverket.se.

7 8 Enanmaélan om att en ndringsidkare avser att bedriva handel med
vissa receptfria lakemedel ska innehalla foljande uppgifter.

1. Verksamhetsutdvarens namn, postadress och e-postadress eller,
om verksamhetsutdvaren ar en juridisk person, firma, postadress och
e-postadress.

2. Personnummer eller organisationsnummer.

3. Forsaljningsstéllets namn, adress, telefonnummer och e-posta-
dress.

4. Huvudsaklig verksamhet som bedrivs pa forsaljningsstallet.

5. Om verksamhetsutdvaren endast avser att sélja nikotinldkemedel
eller dven andra receptfria lakemedel.

6. Kontaktperson pa forsaljningsstallet.

7. Fakturaadress.

Den som avser bedriva handel med vissa receptfria lakemedel en-
ligt lagen (2002:562) om elektronisk handel och andra informations-
samhallets tjanster ska, utdver de uppgifter som anges i férsta stycket,
aven ange foljande uppgifter.

1. Datum nér denna handel paborjas.


http://www.lakemedelsverket.se/

2. Adressen (”Uniform Resource Locator, URL”) till den webbplats
som anvands vid denna handel, och andra relevanta uppgifter om det
behovs for att identifiera webbplatsen.

Anmalan om vasentliga férandringar

8 8 Verksamhetsuttvaren ska anméla vésentliga fordndringar av
verksamheten pa ett formular som tillhandahalls pa Lakemedelsver-
kets webbplats, www.lakemedelsverket.se.

Inkdp av lakemedel

9§ Verksamhetsut6varen ska sakerstalla att 1akemedel endast kops
in fran en naringsidkare som har ratt att bedriva partihandel med de
aktuella lakemedlen.

Mottagande av leveranser

10 8 Vid mottagande av leveranser ska det kontrolleras att Iakemedel
som levererats inte har synliga fel eller brister och att leveransen éver-
ensstdimmer med gjord bestélining. Lakemedel som kraver sérskilda
forvaringsbetingelser ska omhandertas direkt vid mottagandet och for-
varas i enlighet med dessa.

Forvaring, exponering och tillhandahallande

11§ Lakemedel ska forvaras i god ordning, pa en lamplig plats och
under forvaringsbetingelser som ar godkanda for lakemedlen.

Lakemedel som enligt 15 eller 23 88 inte far saljas ska hallas at-
skilda fran andra lakemedel.

12 § Lakemedel ska exponeras och forvaras pa ett sadant satt att det
tydligt framgar att produkterna ar lakemedel. Lakemedel ska vidare
forvaras atskilda fran andra produkter an lakemedel.

13 § Pa forsaljningsstéllet ska lakemedlen forvaras inlast eller under
direkt uppsikt av personal. Med direkt uppsikt avses att nagon i perso-
nalen kontinuerligt 6vervakar lakemedlen och kan forhindra otillbor-
lig tkomst till lakemedlen eller averkan pa lakemedlen.

14 § Ett lakemedel far endast tillhandahallas i sin originalforpack-
ning.

158 En lakemedelsforpackning som 6ppnats, har synliga fel eller
brister eller alltfor kort hallbarhet far inte séljas. Med alltfor kort
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héllbarhet avses att hallbarhetstiden passeras under den forvantade an-
vandningstiden.

Ett sadant lakemedel som avses i forsta stycket ska tas om hand pa
lampligt satt.

16 § Texten i den EU-logotyp som avses i 16 a § 2 lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria lakemedel ska vara pa svenska.

Distribution

17 8 | forsdndelser med lakemedel ska det finnas tydlig information
om att lakemedlet inte ska anvandas om lakemedlet eller férpack-
ningen har synliga fel eller brister.

18 8 L&kemedel ska distribueras under forvaringsbetingelser som &r
godkanda for lakemedlen. Lakemedlen far inte exponeras for forhal-
landen som kan paverka kvaliteten negativt, skada forpackningen el-
ler kontaminera lakemedlen.

19§ Under distributionen ska lakemedel skyddas fran stéld och
olovlig befattning.

20 § En forsandelse som innehéller lakemedel ska 6verlamnas till
ratt mottagare. Overlamnandet ska ske pa ett sddant stt att forsandel-
sen inte ldmnas latt gripbar for obehdriga.

Reklamationer, indragningar, annat aterlamnande och
atersandande av lakemedel

218 Vid reklamationer av lakemedel ska verksamhetsutfvaren ta
emot och hantera den information samt de l&kemedel och l&kemedels-
forpackningar som konsumenten lamnar till verksamhetsutdvaren.
Detta géller for de lakemedel som verksamhetsutdvaren har i sitt for-
séljningssortiment, oavsett om lakemedlet har lamnats ut av verksam-
hetsutdvaren eller av annan.

Vid en reklamation ska verksamhetsut6varen snarast underrétta den
som innehar godkannandet for forsaljning av lakemedlet eller dennes
ombud om den mottagna reklamationen. Detta géller dock inte om re-
klamationen uteslutande hanfor sig till verksamhetsutdvarens egen
hantering av lakemedlet.

I konsumentkdplagen (2022:260) finns koprattsliga bestdimmelser
som reglerar naringsidkares skyldigheter nar konsumenter reklamerar
varor pa grund av fel pa varan.

22 8 Verksamhetsutdvaren ar skyldig att vidta nédvéndiga atgarder
vid indragningar av lakemedel.



| det fall en indragning avser lakemedel som redan har lamnats ut
till en konsument ska verksamhetsutévaren ta emot sadana aterlam-
nade lakemedel som verksamhetsutvaren har i sitt forséljningssorti-
ment. Detta galler aven om ldkemedlet inte har salts av verksamhets-
utévaren.

23 8 Lakemedel som aterlamnats till verksamhetsutvaren pa grund
av reklamation, indragning eller annan anledning far inte séljas pa
nytt. Sadana lakemedel ska tas om hand pa lampligt satt. Lakemedel
som omfattas av en indragning ska tas om hand pa det satt som anges
vid varje indragning.

24§ En forsandelse som innehaller lakemedel som har sdlts och
skickats till en mottagare men som inte har kunnat éverlamnas till
mottagaren ska atersandas till forsaljningsstallet sa snart som mojligt.

Vid atersandande enligt forsta stycket behdver kravet i 18 § om dis-
tribution under forvaringsbetingelser som ar godké&nda for lakemedlet
inte tilldmpas.

25§ Forsandelser som innehaller lakemedel och som inte har kunnat
overlamnas till mottagaren och som har atersants till forsaljningsstal-
let enligt 24 § ska hallas atskilda fran lakemedel som inte har sélts och
forsandelser som inte har skickats.

Vid ankomsten till forsaljningsstéllet ska det sakerstallas att inne-
héllet i den atersanda forsandelsen Gverensstimmer med det som
skickades.

Lakemedel som har atersénts till forsaljningsstallet far inte saljas pa
nytt eller skickas till mottagaren pa nytt och ska tas om hand pa lamp-
ligt satt.

Dokumentation

26 § For att garantera sparbarhet ska verksamhetsutévaren dokumen-
tera all anskaffning av lakemedel. Dokumentationen ska innehalla
uppgift om ankomstdatum, antal férpackningar, forpackningsstorlek
samt lakemedlets namn, lakemedelsform och styrka. Namn och adress
till den som salt lakemedlet till verksamhetsutGvaren ska anges.

All hantering och alla atgarder som vidtas i samband med reklamat-
ioner och indragningar ska dokumenteras. Det ska aven upprattas
dokumentation 6ver lakemedel som kasseras, destrueras eller returne-
ras av andra orsaker.

27 § For att mojliggora sparbarhet ska det finnas dokumentation éver
distribution av salda ldkemedel. Dokumentationen ska innehalla
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foljande uppgifter for varje forsandelse som skickas fran verksamhets-
utovaren:

1. Datum for nar forsandelsen skickats.

2. Namn, ldkemedelsform och styrka, forpackningsstorlek och antal
forpackningar for respektive lakemedel.

3. Namn och adress till mottagaren.

4. Distributionsséatt samt, i forekommande fall, underleverantor.

5. Datum for éverldmnande.

28 8 For forsandelser som har atersants enligt 24 § ska dokumentat-
ion for att mojliggora sparbarhet finnas och innehalla foljande uppgif-
ter:

1. Datum for nar forsandelsen ankommit till verksamhetsutévaren.

2. Namn, lakemedelsform och styrka for det atersanda lakemedlet,
antal atersanda forpackningar och forpackningsstorlek for respektive
lakemedel.

3. Distributionssatt samt, i forekommande fall, underleverantor for
atersandandet.

4. Sékerstallandet och hanteringen enligt 25 §.

Dokumentationen enligt forsta stycket ska vara sparbar i forhal-
lande till dokumentationen enligt 27 § for samma férsandelse.

29 § Foljande dokumentation vad géller egenkontroll ska upprattas:

1. Kartlaggning enligt 30 §.

2. Beskrivning och resultat av riskbedémningar som ska genomféras
enligt 31 § forsta stycket.

3. Beskrivning och resultat av den systematiska uppféljning och ut-
vardering som ska genomforas enligt 31 § tredje stycket.

4. Beskrivning och resultat av kontroller som ska genomféras enligt
328.

Egenkontroll

Distribution

30 8§ Innan en verksamhetsutdvare erbjuder distribution av salda la-
kemedel ska en kartldggning av den planerade verksamheten goras.
Kartlaggningen ska innefatta alla led och faktorer i distributionen av
lakemedel.

31§ Enriskbedomning ska goras med utgangspunkt i kartlaggningen
enligt 30 § for att identifiera och vardera de risker som kan uppsta
under distributionen.



For att uppna en saker distribution med bibehallen lakemedelskva-
litet ska kartlaggningen och riskbedémningen ligga till grund for val
av distributionssétt, typ av emballage och hur éverlamnande ska ske.

Distributionen ska systematiskt foljas upp och utvarderas. Vid for-
andringar, identifierade avvikelser eller nytillkomna faktorer som pa-
verkar distributionen ska en ny riskbedémning enligt forsta stycket
genomfdras.

32§ FOor att sékerstélla att distributionen kommer att ske i enlighet
med dessa foreskrifter ska kontroller av den planerade distributionen
genomforas innan verksamheten paborjas.

Regelbundna kontroller ska darefter ske for att verifiera att distri-
butionen sker i enlighet med foreskriftskraven. Frekvensen och om-
fattningen av kontrollerna ska sta i proportion till resultat av genom-
forda kontroller samt identifierade risker och avvikelser.

338 Awvikelser och brister i lakemedelshanteringen under distribut-
ionen ska skyndsamt hanteras och utredas. Korrigerande och forebyg-
gande atgarder ska vidtas sa snart som majligt. Avvikelserna och bris-
terna samt de utredningar och atgarder som vidtas med anledning av
dessa ska fortlépande dokumenteras, sammanstallas och utvérderas.
Aven sammanstéllningar och utvarderingar ska dokumenteras. Berérd
personal ska informeras om intraffade avvikelser och vidtagna atgar-
der.

Egenkontrollprogram

348 Av 16 8§ 1 lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel framgar bland annat att den som bedriver detaljhandel ska
se till att det finns ett for verksamheten [&mpligt egenkontrollprogram.
Egenkontrollprogrammet ska vara anpassat for den enskilda verksam-
heten och ska vara upprittat nar verksamheten paborijas. Egenkontroll-
programmet ska vara skriftligt och hallas aktuellt och revideras enligt
en faststalld instruktion. Egenkontrollprogrammet ska hallas tillgang-
ligt for tillsyn och kontroll.

Verksamhetsutdvaren ansvarar for att personal som deltar i detalj-
handeln &r fortrogen med innehallet i det upprattade egenkontrollpro-
grammet samt med géallande bestammelser pa omradet.

358 Egenkontrollprogrammet ska innehalla:

1. instruktioner for hur anmélningar om vésentliga férandringar en-
ligt 8 § ska goras,

2. instruktioner for hur det ska sékerstéllas att inkdp av lakemedel
sker i enlighet med 9 §,
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3. instruktioner for mottagande och kontroll av leveranser i enlighet
med 10 §,

4. instruktioner for hur lakemedel ska forvaras, exponeras och till-
handahallas i enlighet med 11-15 88,

5. instruktioner for hur lakemedel som enligt 15 § inte far saljas ska
tas om hand pa lampligt sétt,

6. i forekommande fall instruktioner for hur kraven i 17 8 ska upp-
fyllas,

7. i forekommande fall instruktioner som beskriver hur distribut-
ionen ska ske sa att kraven i 18 och 19 8§ ska uppfyllas,

8. i forekommande fall instruktioner for hur kraven avseende dver-
lamnande i 20 § ska uppfyllas,

9. instruktioner for hur reklamationer och indragningar av lakeme-
del ska hanteras i enlighet med 21 och 22 8§,

10. instruktioner for hur lakemedel som enligt 23 § inte far saljas
pa nytt ska tas om hand pa lampligt sétt,

11. i forekommande fall instruktioner for hur kraven i 24 och 25 8§
avseende lakemedel som inte har 6verlamnats ska uppfyllas,

12. instruktioner for hur kraven avseende dokumentation i 26-29
och 40 8§ ska uppfyllas,

13. i forekommande fall instruktioner som beskriver hur kartlagg-
ning, riskbeddémning, systematisk uppféljning och utvardering av dis-
tributionen enligt 30 och 31 88 ska genomforas,

14. i forekommande fall instruktioner som beskriver hur initiala och
regelbundna kontroller av distributionen enligt 32 § ska planeras och
genomforas,

15. i forekommande fall instruktioner for hur hanteringen av avvi-
kelser och brister enligt 33 § ska sakerstéllas,

16. instruktioner for hur personalen fortlépande ska héllas fortrogen
med egenkontrollprogrammets innehall samt géllande bestammelser
pa omradet i enlighet med 34 §,

17. i forekommande fall instruktioner for hur 37-39 88§ ska efterle-
vas,

18. instruktioner for hur bestdmmelserna om aldersgrans vid kép av
lakemedel i 12 och 13 88 lagen (2009:730) om handel med vissa re-
ceptfria lakemedel ska féljas,

19. instruktioner for hur kravet pa information i 15 § lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel ska uppfyllas,
samt

20. instruktioner for hur uppgifter ska lamnas till E-halsomyndig-
heten enligt 16 8§ 4 lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel.



Anlitande av underleverantorer

36 § Verksamhetsutdvare som anlitar underleverantor har ansvar for
att underleverantdren utfér uppdraget i enlighet med gallande bestdm-
melser pa omradet.

37 § Innan en underleverantdr anlitas ska verksamhetsutdvaren be-
déma om underleverantdren har forutsttningar att genomfora de till-
tankta uppgifterna. Beddmningen ska dokumenteras.

38 8§ Verksamhetsutdvaren ska sékerstélla att de uppdrag som utfors
av en underleverantor foljer gallande krav genom att:

1. inga skriftligt avtal med underleverantoren, i vilket uppdraget re-
gleras, samt

2. forse underleverantéren med nédvandig information och nddvan-
diga instruktioner.

39 8 Verksamhetsutovaren ska, utéver vad som anges i 38 8, saker-
stélla att uppdrag som utfors av en underleverantor avseende distribut-
ion av lakemedel foljer gallande krav genom att:

1. se till att avvikelser som intraffar hos underleverantér och som
ar héanforliga till verksamhetsutdvarens verksamhet rapporteras till
verksamhetsutvaren och att avvikelserna hanteras i enlighet med
33 §, samt

2. genomfdra granskning minst en gang per ar av den del av verk-
samheten som utférs av underleverantdren. Protokoll éver genom-
forda granskningar samt dokumentation éver de réttelser och forebyg-
gande atgarder som vidtagits till foljd av granskningarna ska
upprattas.

Ovriga bestammelser

40 § Foljande dokumentation ska bevaras pa ett sadant satt att den
inte riskerar att forkomma eller forstoras:

1. Dokumentation 6ver sparbarhet enligt 2628 §8.

2. Dokumentation dver egenkontroll enligt 29 §.

3. Dokumentation dver avvikelsehantering enligt 33 8.

4. Dokumentation 6ver beddmningen enligt 37 8.

5. Avtal, information och instruktioner enligt 38 §.

6. Protokoll éver genomforda granskningar samt dokumentation
over rattelser och forebyggande atgarder som vidtagits till foljd av
granskningarna enligt 39 § 2.

Dokumentationen enligt forsta stycket ska hallas tillganglig for till-
syn och kontroll under tre ar.
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HSLF-FS 418 Om det finns sarskilda skal kan Lakemedelsverket i enskilda fall
2024:XxX meddela undantag (dispens) fran bestdimmelserna i dessa féreskrifter.
Undantag far dock inte medges om det skulle innebéra ett asidosat-

tande av Sveriges skyldigheter enligt EU-rétten.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 september 2025.

2. Genom foreskrifterna upphdvs Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:20) om detaljhandel med vissa receptfria ldkemedel.
3. Den verksamhetsutvare som vid ikrafttradandet av dessa fore-
skrifter erbjuder distribution av salda lakemedel ska gora en kart-
laggning, riskbedémning och kontroller av den pagaende verksam-
heten i enlighet med 30 §, 31 § forsta och andra stycket samt 32 §
forsta stycket senast den 1 september 2025.

4. Den verksamhetsutévare som vid ikrafttradandet av dessa fore-
skrifter redan har anlitat en underleverantor ska senast den 1
september 2025 efterleva kraven i 37 och 38 §8.

Lakemedelsverket

NILS GUNNAR BILLINGER

Joakim Brandberg
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