


Till dig som ska skapa ett egenkontrollprogram 
för receptfria läkemedel i detaljhandeln

Läs regelverket: 
Du måste känna till vilka lagar och regler som gäller. Regelverket hittar du här:
Att sälja receptfria läkemedel | Läkemedelsverket (lakemedelsverket.se)
Där hittar du också en länk till vägledningen som Läkemedelsverket tagit fram som komplement till regelverket. 
Så här fyller du i mallen:
Egenkontrollprogrammet följer kapitelindelningen i vägledningen så att du enkelt kan kontrollera vilka krav som gäller.
Du som är ansvarig för egenkontrollprogrammet ska se till att det beskriver just er hantering av läkemedel.
· Fyll i alla tomma fält med information som gäller er verksamhet.
· Kryssa i den eller de rutor som beskriver er hantering. Ibland kan du behöva fylla i fler. Minst en ruta ska kryssas i för varje punkt.
· Om den rutin ni använder saknas i mallen ska du kryssa i ”På annat sätt, specificera här” och beskriva hur ni gör.
Exempel:
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Bild: anmälan om förändring
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Detta egenkontrollprogram innehåller våra rutiner för säker hantering av läkemedel. 

	Försäljningsställets namn (ange även webbadress vid e-handel) 

	     

	Organisationsnummer

	     

	Ansvarig person på försäljningsstället för försäljning av receptfria läkemedel

	     



	Egenkontrollprogrammet är upprättat och implementerat av

	     	
	     

	Underskrift och datum 
	Namnförtydligande



	Reviderat av (signatur)
	Datum

	     	
	     

	     	
	     

	     	
	     

	     	
	     


	

Mer information om de regler som gäller finns i Läkemedelsverkets vägledning Att sälja receptfria läkemedel i butik eller via e-handel som du hittar på: 
Att sälja receptfria läkemedel | Läkemedelsverket (lakemedelsverket.se)
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[bookmark: _Toc97803140]1 Anmälan, ändringsanmälan och avanmälan
Regler
· Du måste göra en anmälan till Läkemedelsverket innan du börjar sälja receptfria läkemedel. 
· Du måste anmäla en ändring av verksamheten innan ändringen genomförs. 
· När du ska sluta sälja läkemedel ska du göra en avanmälan till Läkemedelsverket

Formulär för anmälan om ändring finns på Läkemedelsverkets webbplats:
Anmälan, förändringar och avanmälan | Läkemedelsverket (lakemedelsverket.se)


Våra rutiner

1. [bookmark: _Hlk94261273]Den som ansvarar för att anmäla ändringar och avanmälan av verksamheten till Läkemedelsverket är:

        



[bookmark: _Toc97803141][bookmark: _Toc90456638]2 Egenkontrollprogram och utbildning av personal
Regler
Försäljningsställen som säljer läkemedel måste ha ett egenkontrollprogram. I egenkontroll-programmet ska det finnas skriftliga rutiner som beskriver hur läkemedel ska hanteras så att alla regler följs. 
Egenkontrollprogrammet ska:
· finnas innan läkemedel börjar säljas
· alltid vara aktuellt och måste uppdateras när rutiner och regler ändras
· kunna visas för kommunen och Läkemedelsverket vid kontroll
Den som är ansvarig för verksamheten ska se till att alla som arbetar med läkemedel har fått utbildning om lagar och regler, och om innehållet i butikens egenkontrollprogram. 


Våra rutiner

1. Den som ansvarar för att uppdatera egenkontrollprogrammet är:

Namn:       

2. Uppdatering av detta egenkontrollprogram görs: 

      gång/gånger per år.

3. Egenkontrollprogrammet sparas på detta ställe: 

        
 
4. [bookmark: _Hlk90025822]Personalen utbildas om innehållet i egenkontrollprogrammet och övriga regler på området: Här kan du fylla i fler alternativ
 Vid nyanställning.
 Vid tillfällig anställning.
 När personal kommer tillbaka från föräldraledighet/annan längre frånvaro. 
 Minst en gång per år.
 På annat sätt, specificera här:       

5. Utbildning om rutiner i egenkontrollprogrammet görs genom: Här kan du fylla i fler alternativ
 Information på personalmöte. 
 Webbutbildning. 
 Personalen läser egenkontrollprogrammet. 
 På annat sätt, specificera här:      



[bookmark: _Toc97803142]3 Spårbarhet och rapportering
[bookmark: _Toc97803143]3.1 Spårbarhet och dokumentation
Regler
All hantering av läkemedel, till exempel inköp, försäljning och retur eller destruktion måste dokumenteras. 
Dokumentationen ska:
· förvaras på ett säkert sätt så den inte förstörs eller försvinner
· kunna visas när kommunen eller Läkemedelsverket gör kontroll och tillsyn
· sparas i minst tre år


Våra rutiner

1. Den som ansvarar för att dokumentation av läkemedelsinköp, försäljning och returer av läkemedel sparas, är:

Namn:       

2. Dokumentation för läkemedelshanteringen förvaras så att den inte förstörs eller försvinner och sparas på detta ställe:

     


[bookmark: _Toc90041919][bookmark: _Toc90387136][bookmark: _Toc90392128][bookmark: _Toc90392337][bookmark: _Toc90455513][bookmark: _Toc90455554][bookmark: _Toc90455685][bookmark: _Toc90455725][bookmark: _Toc90455922][bookmark: _Toc90455962][bookmark: _Toc90456217][bookmark: _Toc90456273][bookmark: _Toc90456314][bookmark: _Toc90456355][bookmark: _Toc90456396][bookmark: _Toc90456437][bookmark: _Toc90456478][bookmark: _Toc90456519][bookmark: _Toc90456560][bookmark: _Toc90456601][bookmark: _Toc90456642][bookmark: _Toc90456681][bookmark: _Toc90456722][bookmark: _Toc90456769][bookmark: _Toc90456816][bookmark: _Toc90458488][bookmark: _Toc90458613][bookmark: _Toc90458654][bookmark: _Toc90458695][bookmark: _Toc90458736][bookmark: _Toc90463921][bookmark: _Toc90464109][bookmark: _Toc90041920][bookmark: _Toc90387137][bookmark: _Toc90392129][bookmark: _Toc90392338][bookmark: _Toc90455514][bookmark: _Toc90455555][bookmark: _Toc90455686][bookmark: _Toc90455726][bookmark: _Toc90455923][bookmark: _Toc90455963][bookmark: _Toc90456218][bookmark: _Toc90456274][bookmark: _Toc90456315][bookmark: _Toc90456356][bookmark: _Toc90456397][bookmark: _Toc90456438][bookmark: _Toc90456479][bookmark: _Toc90456520][bookmark: _Toc90456561][bookmark: _Toc90456602][bookmark: _Toc90456643][bookmark: _Toc90456682][bookmark: _Toc90456723][bookmark: _Toc90456770][bookmark: _Toc90456817][bookmark: _Toc90458489][bookmark: _Toc90458614][bookmark: _Toc90458655][bookmark: _Toc90458696][bookmark: _Toc90458737][bookmark: _Toc90463922][bookmark: _Toc90464110][bookmark: _Toc97803144]3.2 Rapportering till eHälsomyndigheten Regler
Alla som säljer läkemedel måste regelbundet rapportera sin försäljning av läkemedel till eHälsomyndigheten. Rapporten ska innehålla information om hur mycket läkemedel som har sålts varje månad. Rapportering görs även om inget sålts en viss månad.
Rapporteringen görs på sidan:
Webbformulär detaljhandeln • E-hälsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se)
Logga in och följ instruktionerna.


Våra rutiner

1. Den som ansvarar för att rapportera till eHälsomyndigheten är:

Namn:             
  
2. Uppgifter lämnas till eHälsomyndigheten:
 Varje månad 
 Var tredje månad 


[bookmark: _Toc90456220][bookmark: _Toc90456276][bookmark: _Toc90456317][bookmark: _Toc90456358][bookmark: _Toc90456399][bookmark: _Toc90456440][bookmark: _Toc90456481][bookmark: _Toc90456522][bookmark: _Toc90456563][bookmark: _Toc90456604][bookmark: _Toc90456645][bookmark: _Toc90456684][bookmark: _Toc90456725][bookmark: _Toc90456772][bookmark: _Toc90456819][bookmark: _Toc90458491][bookmark: _Toc90458616][bookmark: _Toc90458657][bookmark: _Toc90458698][bookmark: _Toc90458739][bookmark: _Toc90463924][bookmark: _Toc90464112][bookmark: _Toc97803145]4 Inköp och mottagning av läkemedel
[bookmark: _Toc90041923][bookmark: _Toc90387140][bookmark: _Toc90392132][bookmark: _Toc90392341][bookmark: _Toc90455517][bookmark: _Toc90455558][bookmark: _Toc90455689][bookmark: _Toc90455729][bookmark: _Toc90455926][bookmark: _Toc90455966][bookmark: _Toc90456222][bookmark: _Toc90456278][bookmark: _Toc90456319][bookmark: _Toc90456360][bookmark: _Toc90456401][bookmark: _Toc90456442][bookmark: _Toc90456483][bookmark: _Toc90456524][bookmark: _Toc90456565][bookmark: _Toc90456606][bookmark: _Toc90456647][bookmark: _Toc90456686][bookmark: _Toc90456727][bookmark: _Toc90456774][bookmark: _Toc90456821][bookmark: _Toc90458493][bookmark: _Toc90458618][bookmark: _Toc90458659][bookmark: _Toc90458700][bookmark: _Toc90458741][bookmark: _Toc90463926][bookmark: _Toc90464114][bookmark: _Toc97803146]4.1 Inköp av läkemedelRegler
När läkemedel köps in:
· Läkemedel måste köpas från en leverantör som har partihandelstillstånd för läkemedel.
· Det måste regelbundet kontrolleras att leverantörens partihandelstillstånd är giltigt.


Våra rutiner

1. Den som kontrollerar att leverantören har giltigt partihandelstillstånd är:

Namn:       

2. Kontroll att leverantörens partihandelstillstånd är giltigt sker genom att: (ange även hur ofta)

     

3. Vår(a) leverantör(er) är: 

     
 

[bookmark: _Toc90392135][bookmark: _Toc90392344][bookmark: _Toc90455520][bookmark: _Toc90455561][bookmark: _Toc90455692][bookmark: _Toc90455732][bookmark: _Toc90455929][bookmark: _Toc90455969][bookmark: _Toc90456225][bookmark: _Toc90456281][bookmark: _Toc90456322][bookmark: _Toc90456363][bookmark: _Toc90456404][bookmark: _Toc90456445][bookmark: _Toc90456486][bookmark: _Toc90456527][bookmark: _Toc90456568][bookmark: _Toc90456609][bookmark: _Toc90456650][bookmark: _Toc90456689][bookmark: _Toc90456730][bookmark: _Toc90456777][bookmark: _Toc90456824][bookmark: _Toc90458496][bookmark: _Toc90458621][bookmark: _Toc90458662][bookmark: _Toc90458703][bookmark: _Toc90458744][bookmark: _Toc90463929][bookmark: _Toc90464117][bookmark: _Toc90392136][bookmark: _Toc90392345][bookmark: _Toc90455521][bookmark: _Toc90455562][bookmark: _Toc90455693][bookmark: _Toc90455733][bookmark: _Toc90455930][bookmark: _Toc90455970][bookmark: _Toc90456226][bookmark: _Toc90456282][bookmark: _Toc90456323][bookmark: _Toc90456364][bookmark: _Toc90456405][bookmark: _Toc90456446][bookmark: _Toc90456487][bookmark: _Toc90456528][bookmark: _Toc90456569][bookmark: _Toc90456610][bookmark: _Toc90456651][bookmark: _Toc90456690][bookmark: _Toc90456731][bookmark: _Toc90456778][bookmark: _Toc90456825][bookmark: _Toc90458497][bookmark: _Toc90458622][bookmark: _Toc90458663][bookmark: _Toc90458704][bookmark: _Toc90458745][bookmark: _Toc90463930][bookmark: _Toc90464118][bookmark: _Toc90392137][bookmark: _Toc90392346][bookmark: _Toc90455522][bookmark: _Toc90455563][bookmark: _Toc90455694][bookmark: _Toc90455734][bookmark: _Toc90455931][bookmark: _Toc90455971][bookmark: _Toc90456227][bookmark: _Toc90456283][bookmark: _Toc90456324][bookmark: _Toc90456365][bookmark: _Toc90456406][bookmark: _Toc90456447][bookmark: _Toc90456488][bookmark: _Toc90456529][bookmark: _Toc90456570][bookmark: _Toc90456611][bookmark: _Toc90456652][bookmark: _Toc90456691][bookmark: _Toc90456732][bookmark: _Toc90456779][bookmark: _Toc90456826][bookmark: _Toc90458498][bookmark: _Toc90458623][bookmark: _Toc90458664][bookmark: _Toc90458705][bookmark: _Toc90458746][bookmark: _Toc90463931][bookmark: _Toc90464119][bookmark: _Toc90392138][bookmark: _Toc90392347][bookmark: _Toc90455523][bookmark: _Toc90455564][bookmark: _Toc90455695][bookmark: _Toc90455735][bookmark: _Toc90455932][bookmark: _Toc90455972][bookmark: _Toc90456228][bookmark: _Toc90456284][bookmark: _Toc90456325][bookmark: _Toc90456366][bookmark: _Toc90456407][bookmark: _Toc90456448][bookmark: _Toc90456489][bookmark: _Toc90456530][bookmark: _Toc90456571][bookmark: _Toc90456612][bookmark: _Toc90456653][bookmark: _Toc90456692][bookmark: _Toc90456733][bookmark: _Toc90456780][bookmark: _Toc90456827][bookmark: _Toc90458499][bookmark: _Toc90458624][bookmark: _Toc90458665][bookmark: _Toc90458706][bookmark: _Toc90458747][bookmark: _Toc90463932][bookmark: _Toc90464120][bookmark: _Toc90392139][bookmark: _Toc90392348][bookmark: _Toc90455524][bookmark: _Toc90455565][bookmark: _Toc90455696][bookmark: _Toc90455736][bookmark: _Toc90455933][bookmark: _Toc90455973][bookmark: _Toc90456229][bookmark: _Toc90456285][bookmark: _Toc90456326][bookmark: _Toc90456367][bookmark: _Toc90456408][bookmark: _Toc90456449][bookmark: _Toc90456490][bookmark: _Toc90456531][bookmark: _Toc90456572][bookmark: _Toc90456613][bookmark: _Toc90456654][bookmark: _Toc90456693][bookmark: _Toc90456734][bookmark: _Toc90456781][bookmark: _Toc90456828][bookmark: _Toc90458500][bookmark: _Toc90458625][bookmark: _Toc90458666][bookmark: _Toc90458707][bookmark: _Toc90458748][bookmark: _Toc90463933][bookmark: _Toc90464121][bookmark: _Toc90392140][bookmark: _Toc90392349][bookmark: _Toc90455525][bookmark: _Toc90455566][bookmark: _Toc90455697][bookmark: _Toc90455737][bookmark: _Toc90455934][bookmark: _Toc90455974][bookmark: _Toc90456230][bookmark: _Toc90456286][bookmark: _Toc90456327][bookmark: _Toc90456368][bookmark: _Toc90456409][bookmark: _Toc90456450][bookmark: _Toc90456491][bookmark: _Toc90456532][bookmark: _Toc90456573][bookmark: _Toc90456614][bookmark: _Toc90456655][bookmark: _Toc90456694][bookmark: _Toc90456735][bookmark: _Toc90456782][bookmark: _Toc90456829][bookmark: _Toc90458501][bookmark: _Toc90458626][bookmark: _Toc90458667][bookmark: _Toc90458708][bookmark: _Toc90458749][bookmark: _Toc90463934][bookmark: _Toc90464122][bookmark: _Toc90392141][bookmark: _Toc90392350][bookmark: _Toc90455526][bookmark: _Toc90455567][bookmark: _Toc90455698][bookmark: _Toc90455738][bookmark: _Toc90455935][bookmark: _Toc90455975][bookmark: _Toc90456231][bookmark: _Toc90456287][bookmark: _Toc90456328][bookmark: _Toc90456369][bookmark: _Toc90456410][bookmark: _Toc90456451][bookmark: _Toc90456492][bookmark: _Toc90456533][bookmark: _Toc90456574][bookmark: _Toc90456615][bookmark: _Toc90456656][bookmark: _Toc90456695][bookmark: _Toc90456736][bookmark: _Toc90456783][bookmark: _Toc90456830][bookmark: _Toc90458502][bookmark: _Toc90458627][bookmark: _Toc90458668][bookmark: _Toc90458709][bookmark: _Toc90458750][bookmark: _Toc90463935][bookmark: _Toc90464123][bookmark: _Toc90392142][bookmark: _Toc90392351][bookmark: _Toc90455527][bookmark: _Toc90455568][bookmark: _Toc90455699][bookmark: _Toc90455739][bookmark: _Toc90455936][bookmark: _Toc90455976][bookmark: _Toc90456232][bookmark: _Toc90456288][bookmark: _Toc90456329][bookmark: _Toc90456370][bookmark: _Toc90456411][bookmark: _Toc90456452][bookmark: _Toc90456493][bookmark: _Toc90456534][bookmark: _Toc90456575][bookmark: _Toc90456616][bookmark: _Toc90456657][bookmark: _Toc90456696][bookmark: _Toc90456737][bookmark: _Toc90456784][bookmark: _Toc90456831][bookmark: _Toc90458503][bookmark: _Toc90458628][bookmark: _Toc90458669][bookmark: _Toc90458710][bookmark: _Toc90458751][bookmark: _Toc90463936][bookmark: _Toc90464124][bookmark: _Toc90392143][bookmark: _Toc90392352][bookmark: _Toc90455528][bookmark: _Toc90455569][bookmark: _Toc90455700][bookmark: _Toc90455740][bookmark: _Toc90455937][bookmark: _Toc90455977][bookmark: _Toc90456233][bookmark: _Toc90456289][bookmark: _Toc90456330][bookmark: _Toc90456371][bookmark: _Toc90456412][bookmark: _Toc90456453][bookmark: _Toc90456494][bookmark: _Toc90456535][bookmark: _Toc90456576][bookmark: _Toc90456617][bookmark: _Toc90456658][bookmark: _Toc90456697][bookmark: _Toc90456738][bookmark: _Toc90456785][bookmark: _Toc90456832][bookmark: _Toc90458504][bookmark: _Toc90458629][bookmark: _Toc90458670][bookmark: _Toc90458711][bookmark: _Toc90458752][bookmark: _Toc90463937][bookmark: _Toc90464125][bookmark: _Toc97803147]4.2 Mottagning av läkemedelsleverans
[bookmark: _Toc90458743][bookmark: _Toc90464116]Regler
Vid läkemedelsleverans måste läkemedlen kontrolleras. Den som tar emot läkemedlen ska:
· kontrollera att de läkemedel man fått stämmer med beställningen 
· direkt ta hand om läkemedel som kräver speciell förvaring till exempel i kylskåp
· sortera bort förpackningar som är skadade eller har för kort hållbarhet
· spara information om vilka läkemedel som har levererats
Kontrollen måste dokumenteras (tex genom att anteckna på och spara order/följesedeln eller på datorn). Följande information ska sparas:
· produkternas läkemedelsnamn
· läkemedelsform (t.ex. kapslar, tablett eller brustablett)
· styrka (t.ex. 500 mg eller 24 mg/ml)
· antalet levererade förpackningar av varje läkemedel
· datum för leveransen
· leverantörens namn och adress


Våra rutiner

1. Dokumentation över att leveransen stämmer med beställningen görs genom:

[bookmark: _Hlk94010370][bookmark: _Hlk94010350] Anteckning på ordersedel/följesedel. 
[bookmark: _Hlk97630939] På annat sätt, specificera här:      

2. Dokumentation över att eventuella läkemedel med för kort hållbarhet eller skadade förpackningar sorteras bort görs genom:

 Anteckning på ordersedel/följesedel. 
 På annat sätt, specificera här:      

3. Dokumentationen sparas på denna plats? (till exempel i en pärm eller på datorn)

     


Retur eller destruktion av de felaktiga produkterna sker enligt avsnitt 7. 


[bookmark: _Toc97803148]5 Försäljning av läkemedel
[bookmark: _Toc97803149]5.1 Exponering av läkemedel 
Regler
· [bookmark: _Hlk90452340]Läkemedel måste förvaras inlåsta, eller under direkt uppsikt på ett sådant sätt att personalen kan förhindra om någon försöker stjäla eller skada/förstöra läkemedlen.
· Det ska finnas tydlig skyltning som visar vilka produkter som är läkemedel.


Våra rutiner:

1. Våra läkemedel är placerade här: Här kan du fylla i fler alternativ

 Bakom kassan, så att kunden inte kan ta läkemedlet själv. 
 Inlåsta i skåp, så att kunden måste be personal plocka fram läkemedlet.
 Inlåsta i automat.
 Gripbart för kund vid kassan, under ständig uppsikt av kassapersonal. 
 Ej relevant - vi har endast e-handel.
 På Annat sätt, specificera här:      

2. Vi garanterar direkt uppsikt genom att: Här kan du fylla i fler alternativ

 Personalen hela tiden ser läkemedlen och kan förhindra att barn kommer åt dem, om förpackningar öppnas, förstörs eller stjäls.
 Personalen låser läkemedelsskåpet när uppsikten inte kan garanteras, exempelvis när personalen lämnar sin plats eller när sikten skyms av kunder eller annat.
 Läkemedlen förvaras bakom disk och kunden inte kan ta läkemedlen själv. 
 Ej relevant - vi har endast e-handel.
[bookmark: _Hlk94011436] På annat sätt, specificera här:      

3. Det framgår tydligt vilka varor som är läkemedel genom att:

 Förvaringsplatsen har en tydlig skylt.
 Vid e-handel: Genom tydlig märkning på alla sidor. 
 På annat sätt, specificera här:      



[bookmark: _Toc97803150]5.2 Förvaring av läkemedel
Regler
· Läkemedel ska förvaras i god ordning och så att de inte blandas ihop med eller skadas av andra varor.
· Läkemedel ska förvaras i rumstemperatur om inget annat framgår på förpackningen.
· Läkemedel som inte får säljas (till exempel trasiga, för gamla eller återlämnade) måste förvaras på en särskild plats så att de inte blandas ihop med läkemedel som får säljas. Dessa läkemedel ska hanteras enligt rutiner i detta egenkontrollprogram.


Våra rutiner

1. Läkemedel som ska säljas förvaras på detta sätt: Här ska du fylla i fler alternativ

 Läkemedel förvaras enligt anvisning på förpackningen. 
[bookmark: _Hlk90452708][bookmark: _Hlk90452699] Läkemedelsförpackningar är åtskilda från andra varor i butiken. 
 Läkemedelsförpackningar är åtskilda från andra varor på lagret.

2. Läkemedel som inte får säljas förvaras separat och hanteras på detta sätt: Här ska du fylla i fler alternativ

[bookmark: _Hlk94255141][bookmark: _Hlk90453240] Märker upp förpackningen med vad som är fel. (till exempel ”för kort hållbarhet”, ”trasig förpackning” eller ”återlämnat)
 Förvaras separat från andra varor.
 Förvaras på denna plats:       

[bookmark: _Hlk90453347]Retur eller destruktion av felaktiga läkemedel hanteras som läkemedelsavfall enligt avsnitt 7.  
    

[bookmark: _Toc97803151]5.3 Försäljning av läkemedel
Regler
· Endast läkemedel som är godkända för försäljning på andra försäljningsställen än apotek får säljas.
· Läkemedel får endast säljas till konsument, och inte till andra företag.
· Förpackningen måste vara hel för att få säljas.
· Hållbarhetstiden måste vara så lång att kunden hinner använda läkemedlet innan utgångsdatum passerats. Läkemedelsverket rekommenderar att läkemedel med kortare hållbarhet än tre månader sorteras bort. 
· Läkemedel som inte får säljas ska sorteras bort och hanteras på lämpligt sätt.


Våra rutiner

1. [bookmark: _Hlk90453174]Att läkemedlen har tillräcklig hållbarhet när de säljs säkerställs genom att: Här ska du fylla i fler alternativ
[bookmark: _Hlk90038836] Hållbarhetstiden på alla läkemedel kontrolleras varje vecka/månad (stryk under rätt alternativ). 
 Läkemedel med kortare hållbarhet än        månader plockas bort.
 Personalen kontrollerar varje förpackning när den säljs. Hållbarheten ska vara minst:       månader vid försäljning. 
 Annat sätt, specificera här:         

2. Att läkemedelsförpackningarna är oöppnade och utan skador när de säljs säkerställs genom att: Här ska du fylla i fler alternativ
 Alla läkemedel kontrolleras varje vecka/månad 
 Personalen kontrollerar varje förpackning när den säljs. 
 Annat sätt, specificera här:      

[bookmark: _Hlk90453396]Retur eller destruktion av felaktiga läkemedel hanteras som läkemedelsavfall enligt avsnitt 7. 


[bookmark: _Toc90392149][bookmark: _Toc90392358][bookmark: _Toc90455534][bookmark: _Toc90455575][bookmark: _Toc90455706][bookmark: _Toc90455746][bookmark: _Toc90455943][bookmark: _Toc90455983][bookmark: _Toc90456239][bookmark: _Toc90456295][bookmark: _Toc90456336][bookmark: _Toc90456377][bookmark: _Toc90456418][bookmark: _Toc90456459][bookmark: _Toc90456500][bookmark: _Toc90456541][bookmark: _Toc90456582][bookmark: _Toc90456623][bookmark: _Toc90456664][bookmark: _Toc90456703][bookmark: _Toc90456744][bookmark: _Toc90456791][bookmark: _Toc90456838][bookmark: _Toc90458510][bookmark: _Toc90458635][bookmark: _Toc90458676][bookmark: _Toc90458717][bookmark: _Toc90458758][bookmark: _Toc90463943][bookmark: _Toc90464131][bookmark: _Toc97803152]5.4 Rådgivning om läkemedel
Regler
· Endast den information om läkemedlet som finns att läsa på förpackningen får ges för att garantera att kunden inte får felaktig information. 
· Vid e-handel kan en länk till fass.se läggas in för att leda kunden till kvalitetsgranskad och uppdaterad information.
· När kunder behöver råd om läkemedel ska personalen informera dem om vart de kan vända sig.


Våra rutiner

1. När kunder behöver råd om läkemedel hänvisas de till: Här kan du fylla i fler alternativ 
 Apotek 
[bookmark: _Hlk90453501] Läkemedelsupplysningen (0771–467010) 
[bookmark: _Hlk90453972] Fass.se
 Vid e-handel: Skriftlig hänvisning finns på webbsidan.
[bookmark: _Hlk90453641] Annat sätt, specificera här:       


[bookmark: _Toc97803153] 5.5 Ålderskontroll
Regler
· Läkemedel får bara säljas till personer som har fyllt 18 år.
· Nikotinläkemedel får inte säljas vid misstanke om att det ska lämnas över (langning) till någon som är under 18 år.
· Butiken måste ha tydliga och synbara skyltar om åldersgränsen och förbudet att sälja nikotinläkemedel vid misstänkt langning.
· Vid e-handel krävs en teknisk lösning för att garantera att kunden som gör köpet har fyllt 18 år.


Våra rutiner

1. Att kunden har fyllt 18 år vid köp av läkemedel kontrolleras genom att:
 Legitimation krävs vid tveksamhet om ålder.
 Kunden legitimerar sig med e-legitimation (vid e-handel).
 Annat sätt, specificera här:            
 
2. Skyltar om åldersgräns och förbud att sälja nikotinläkemedel vid misstänkt langning finns här: Här kan du fylla i fler alternativ 
Skyltar/dekaler finns uppsatta där läkemedlen exponeras. 
[bookmark: _Hlk90039327]Skyltar/dekaler finns uppsatta vid varje kassa.
 Vid e-handel: Information om åldersgräns och säljförbud vid misstänkt langning av nikotinläkemedel finns synlig för kunden innan köpet kan genomföras.
 På annat ställe, specificera här:      



[bookmark: _Toc97803154]5.6 Ansvar för underleverantör
Regler
Den som anlitar en underleverantör* är ansvarig för att underleverantören följer reglerna för handel med receptfria läkemedel och måste ha rutiner för att kontrollera detta. 
*En underleverantör är ett annat företag som anlitas för att göra någon del av butikens läkemedelshantering, till exempel lämna ut läkemedel på ett utlämningsställe eller köra ut läkemedel till ett utlämningsställe.


Våra rutiner

1. De underleverantörer som anlitas i någon del av butikens läkemedelshantering/-försäljning är: 
     
 Vi anlitar inte en underleverantör

2. Kontroll att underleverantör som anlitas utför uppdraget enligt reglerna görs genom att: 
     


[bookmark: _Toc97803155]6 Reklamationer, indragningar och återlämnade läkemedel
[bookmark: _Toc97803156]6.1 Reklamationer
Regler
· Reklamationer från kunder (d.v.s. klagomål som gäller misstanke om fel på ett läkemedel) måste tas emot och hanteras oavsett var kunden har köpt läkemedlet, om produkten finns i butikens sortiment.
· Den som har tillverkat läkemedlet måste så snabbt som möjligt informeras om reklamationen. www.reklameraläkemedel.se
· Information om hur reklamationen och det reklamerade läkemedlet har hanterats måste sparas.


Våra rutiner

1. Vid reklamation rapporteras om vad som är fel på läkemedlet till ansvarigt läkemedelsföretag: (företaget som anges på förpackningen)
[bookmark: _Hlk90644524] Detta görs på webbsidan www.reklameralakemedel.se
[bookmark: _Hlk90454801] Annat sätt, specificera här:         

2. Dokumentation av reklamationer sparas här (till exempel i en pärm eller på datorn): 
     

3. Hantering av återlämnade läkemedel vid reklamation hanteras på detta sätt: Flera alternativ ska fyllas i
 Den reklamerade produkten märks upp så att den inte säljs på nytt 
 Produkten sparas på detta ställe (till exempel på lagret i en låda märkt ”reklamerade läkemedel”):      
[bookmark: _Hlk90454966][bookmark: _Hlk94017390] Annat sätt, specificera här:      

Reklamerade läkemedel som inte skickats till läkemedelsföretaget hanteras som läkemedelsavfall enligt avsnitt 7.
   


[bookmark: _Toc97803157]6.2 Indragningar av läkemedel
Regler
En indragning av ett läkemedel innebär att läkemedlet inte längre får säljas. Information om en indragning meddelas via leverantören.
· De indragna läkemedlen måste omedelbart plockas bort från butiken och från lagret och hanteras så som det står i meddelandet.
· Information som visar hur indragningen och de läkemedel som plockats bort har hanterats måste sparas.
· Om ett indraget läkemedel lämnas tillbaka från kund måste butiken ta emot läkemedlet om det ingår i butikens sortiment.


Våra rutiner

1. Ansvarig för att bevaka och hantera meddelanden om indragning är:

     
2. De indragna läkemedlen plockas bort från butik och lager och hålls åtskilda från läkemedel som får säljas tills de hanteras på det sätt som står i meddelandet. De förvaras här: (till exempel på lagret i en låda märkt indragna läkemedel)
     

3. Våra rutiner i samband med indragning av ett läkemedel är: Här ska du fylla i fler alternativ
 På indragningsmeddelandet antecknas: 
-hur många förpackningar av läkemedlet som plockats bort
-datum för kontroll och bortsortering
-hur läkemedlet har hanterats, 
-vem som hanterat indragningen.
 Indragningsmeddelandet sparas på denna plats:      
 Annat sätt, specificera här:      


[bookmark: _Toc97803158]6.3 Återlämnade läkemedel
Regler
· Läkemedel som har lämnats tillbaka av en kund får inte säljas på nytt.
· Återlämnade läkemedel måste förvaras och hanteras på ett lämpligt sätt.
· Information om hur återlämnade läkemedel har hanterats, d.v.s. returnerats eller destruerats, måste sparas.
· Läkemedel som återlämnas ska hanteras som läkemedelsavfall


Våra rutiner

1. Återlämnade läkemedel förvaras här: (till exempel på lagret i en låda märkt ”återlämnade läkemedel”)
           

Återlämnade läkemedel hanteras som läkemedelsavfall enligt avsnitt 7.


[bookmark: _Toc90392158][bookmark: _Toc90392367][bookmark: _Toc90455543][bookmark: _Toc90455584][bookmark: _Toc90455715][bookmark: _Toc90455755][bookmark: _Toc90455952][bookmark: _Toc90455992][bookmark: _Toc90456248][bookmark: _Toc90456304][bookmark: _Toc90456345][bookmark: _Toc90456386][bookmark: _Toc90456427][bookmark: _Toc90456468][bookmark: _Toc90456509][bookmark: _Toc90456550][bookmark: _Toc90456591][bookmark: _Toc90456632][bookmark: _Toc90456673][bookmark: _Toc90456712][bookmark: _Toc90456753][bookmark: _Toc90456800][bookmark: _Toc90456847][bookmark: _Toc97803159][bookmark: _Hlk90455399]7 Hantering av läkemedel som inte får säljas, returer och destruktion
[bookmark: _Toc90458767][bookmark: _Toc90464140]Regler och information
· Läkemedel som inte får säljas ska hanteras på lämpligt sätt, antingen genom retur eller genom destruktion.
· Läkemedelsavfall får inte slängas med vanliga sopor eller i avloppet.
· Dokumentation om hur läkemedel som inte får säljas har hanterats, dvs. returnerats eller destruerats, måste sparas. En mall finns på Läkemedelsverkets webbplats.


Våra rutiner

1. De läkemedel som returnerats/lämnats tillbaka av kund eller som sorterats bort hanteras så här: Här ska du fylla i fler alternativ 
 Om felaktiga läkemedel upptäcks vid leverans returneras produkten till leverantören.
 Läkemedelsavfall skickas för destruktion till leverantören.
 Läkemedelsavfall skickas för destruktion till läkemedelsföretaget.    
 På annat sätt, specificera här:         

2. Dokumentation av returer och destruktion sparas här:

     
[bookmark: _Toc90041943][bookmark: _Toc90387160][bookmark: _Toc90392160][bookmark: _Toc90392369][bookmark: _Toc90455545][bookmark: _Toc90455586][bookmark: _Toc90455717][bookmark: _Toc90455757][bookmark: _Toc90455954][bookmark: _Toc90455994][bookmark: _Toc90456250][bookmark: _Toc90456306][bookmark: _Toc90456347][bookmark: _Toc90456388][bookmark: _Toc90456429][bookmark: _Toc90456470][bookmark: _Toc90456511][bookmark: _Toc90456552][bookmark: _Toc90456593][bookmark: _Toc90456634][bookmark: _Toc90456675][bookmark: _Toc90456714][bookmark: _Toc90456755][bookmark: _Toc90456802][bookmark: _Toc90456849][bookmark: _Toc90458521][bookmark: _Toc90458646][bookmark: _Toc90458687][bookmark: _Toc90458728][bookmark: _Toc90458769][bookmark: _Toc90463954][bookmark: _Toc90464142]

[bookmark: _Toc97803160]8 Våra egna övriga rutiner
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