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Tillsynsplan ‘

Tillsynsplan enligt lag (2009:730) om
handel med vissa receptfria lakemedel

Den som vill bedriva detaljhandel enligt lag
(2009:730) om handel av vissa receptfria lidkemedel
ska enligt9§-forst anmaéla detta till
Lakemedelsverket.

Lékemedelsverket skickar information om vilka
néringsidkare som har forsiljning av lakemedel till
kommunen. Likemedelsverket har enligtd+7-$-tillsyn
over efterlevnaden av denna lag, kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 och de
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Den kommun déir detaljhandeln bedrivs ska
kontrollera efterlevnaden av denna lag,
kommissionens delegerade forordning (EU)
2016/161 och de foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen. Lag (2019:321).

Kommunen skalt rapportera brister i efterlevnaden
av lagen, forordning samt foreskrifter till
Lékemedelsverket.

Detaljhandeln ska enligt2-§bedrivas pa ett saidant
sétt att ldkemedlen inte skadar manniskor, egendom
eller miljo samt sa att likemedlens kvalitet inte
forsdmras.”

Vilka lakemedel far sdljas

Detaljhandel pa andra forséljningsstéllen dn
Oppenvardsapotek far bedrivas med:

1. nikotinldkemedel och
andra receptfria humanlédkemedel som inte
har forskrivits om
a) lakemedlet &r lampligt for egenvard
b) allvarliga biverkningar &r séllsynta vid
anvandning av ldkemedlet och
c) det dr lampligt med hansyn till
patientsékerheten och skyddet for
folkhélsan.

Krav pa verksamheten -
Egenkontroll

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utova sdrskild kontroll (egenkontroll) 6ver
detaljhandeln och hanteringen i 6vrigt av lidkemedel
och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga
for sitt &andamal,

3. tillhandahélla lakemedlen pa lampligt sitt, och

4. till E-hdlsomyndigheten lamna de uppgifter som
ar nodviandiga for att myndigheten ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandeln. Lag (2019:321).

Kommunens tillsyn

[ mgjligaste man samordnas kontrollen éver handeln
med vissa receptfria ldkemedel med
folkdlsforsdljning, tobakstillsynen och tillsynen av
tobaksfria nikotinprodukter. Detta géller framst for
butiker. Samordning sker 4ven med alkoholtillsynen
dar det dr mojligt.

Varje anmilt forséljningsstille for receptfria
lakemedel kommer att f& minst ett arligt
tillsynsbesok.

Informera om att kontrollkdp kan komma att
genomforas. Vid genomfort kontrollkdp informeras
néringsidkaren om detta direkt efterat och aterkop
genomfors.

Vid tillsynen kontrolleras exempelvis att :

e  att forsdljningsstallet 4r anmalt till
lakemedelsverket

e att det finns aktuellt egenkontrollprogram
som innehaller all den information som bor
ingd 1 egenkontrollprogrammet

e att forsdljningsstéllet sorterar ut lakemedel
med for kort hallbarhet, synliga fel eller
avvikande utseende pa forpackningen och
att de inte siljs till konsumenter

e att forsdljningsstéllet forvarar lakemedel
inlasta eller under direkt uppsikt av
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personal, och atskilda fran produkter som
inte dr ldkemedel

o att forsdljningsstillet gor dlderskontroller
att forsiljningsstillet informerar muntligt
eller skriftligt var kunden kan f&
farmaceutisk radgivning
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