Varen 2011 besokte Miljo & Halsoskydd 34 verksamheter i Kungsbacka kommun som
saljer vissa receptfria lakemedel, men inte ar apotek. Vid besoken kontrollerade vi om de
foljer Lakemedelsverkets foreskrifter om handel med vissa receptfria lakemedel.

Av de 34 verksamheterna hade 26 avvikelser. Det var vanligt att de saknade skyltning och
skriftligt egenkontrollprogram. Ett fatal hade dven bristande dokumentation fér sparbar-
het och produkter med for kort hallbarhet.

Elva verksamheter fick uppféljningsbesdk och da hade de atgardat samtliga brister.
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Receptiria lakemedel i butik

Foljer forsaljningen Lakemedelsverkets krav?



Sammanfattning

Vissa receptfria lakemedel far séljas pa andra stallen an apotek och i Kungsbacka kommun ar det Miljo & Halsoskydd
som har ansvar for kontrollen. Varen 2011 genomforde vi ett projekt for att kontrollera att forséljarna foljer Lakeme-
delverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria lakemedel.

Vi besdkte 34 verksamheter och av dessa hade atta inga avvikelser. Bland de &vriga 26 verksamheterna var det vanli-
gast att skyltning och skriftligt egenkontrollprogram saknades. Ett fatal avvikelser gavs for bristande dokumentation

for sparbarhet och produkter med for kort hallbarhet.

Vi gjorde en uppféljande kontroll pa elva verksamheter eftersom dessa hade flera avvikelser. Alla brister var atgar-
dade vid uppfoljning. En av slutsatserna ar att manga av de forsaljningsstallen som saknade skyltar om 18-arsgransen
och langningsférbud av nikotinldkemedel dnda hade bra rutiner for alderskontroll vid forsaljning.

Bakgrund

Vissa receptfria likemedel far siljas pa andra stillen
dn apotek. Milj6 & Hilsoskydd har ansvar for att
kontrollera att forsiljarna f5ljer Likemedelverkets f6-
reskrift (LVFS 2009:20) om handel med vissa recept-
fria likemedel. Det giller bland annat krav pa egen-
kontroll och regler fér hur likemedlen fir exponeras.

Likemedelsverket har enligt lag (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel det 6vergri-
pande tillsynsansvaret och sanktionsmgjligheter. Om
Miljs & Hilsoskydd uppticker allvarliga brister s
rapporteras dessa till Likemedelsverket som di kan
vidta sanktioner.

Projektets mil var att kontrollera att verksamheter 1
Kungsbacka kommun som siljer vissa receptfria li-
kemedel foljer Likemedelverkets féreskrifter (LVFS
2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel.

Genomfdrande

De verksamheter som omfattades av projektet var
bland annat livsmedelsbutiker, bensinstationer och
kiosker men iven verksamheter som tandlikare och
optiker. Projektet omfattade 34 verksamheter.

De verksamheter som vill silja receptfria likemedel
maste forst gora en anmilan till Likemedelsverket.
Kommunen fir sedan information om anmilda for-
siljningsstillen.

Innan vi pibérjade kontrollerna skickade vi ut in-
formation om nir vi skulle utféra kontrollen och att
en kontrollavgift tas ut. Vi bifogade dven likemedel-

verkets foreskrift (LVFS 2009:20) om handel med
vissa receptfria likemedel.

Vid kontrollerna anviinde vi en checklista som Li-
kemedelsverket tagit fram med frigor utifrin Like-
medelverkets foéreskrift (LVES 2009:20) om handel
med vissa receptfria likemedel. I checklistan var det
pa torhand bestimt vilka kontrollpunkter som vid av-
vikelse krivde uppféljning av kommunen och vilka
avvikelser som skulle rapporteras till Likemedelsver-
ket.

Likemedelsverket har enligt lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel sanktionsmoj-
ligheter s som féreliggande och férbud, vilket kom-
munen inte har. Kommunen har enligt ovan nimnda
lag ritt att ta ut en avgift for kontrollen av den som
siljer vissa receptfria likemedel.

Eftersom vissa receptfria likemedel ir ett helt nytt
torsiljningsomrade hos bade forsiljningsstillena och
Miljs & Hilsoskydd gjorde vi tillsynen som ett pro-
jekt. Hos samtliga verksamheter gjordes en kontroll
som omfattade hela lagstiftningen. Framéver kom-
mer vi att gora rutinkontroller vartannat till vart tred-
je ar hos befintliga verksamheter.

Resultat

Atta verksamheter var utan avvikelser vid kontrollen.

Samtliga verksamheter var anmilda till Likeme-
delsverket samt kopte in sina likemedel frin parti-
handlare med giltigt partihandelstillstand.

Samtliga verksamheter gjorde ankomstkontroll pa
sina likemedel for att sikerstilla att forpackningarna
var hela, rena och att det var ritt produkt.

Samtliga verksamheter forvarade likemedlen i en-
lighet med férvaringshinvisningarna som anges pi
térpackningen.

Vi noterade flest avvikelser for att skyltning och
skriftligt egenkontrollprogram saknades.

Ett fatal avvikelser gavs for bristande dokumenta-
tion for sparbarhet och produkter med fér kort hall-
barhet. Se resultatet av alla avvikelser i figur 1.

Hiilften av verksamheterna saknade skyltar. Det ska
vara tydligt f6r konsumenten vilka varor som ir like-
medel. Dirfér ska det i anslutning till produkterna
genom skyltning pi hyllkanten eller liknande framgi
att det dr likemedel. Skylt ska dven finnas som upply-
ser om 18-drsgrinsen samt att det dr langningstérbud
pa nikotinlikemedel. Aven om skyltar saknades pa
manga verksamheter hade alla likemedlen under bra
uppsikt och ett bra system for att gora alderskontroll.

En tredjedel av verksamheterna saknade skriftligt
egenkontrollprogram. Alla verksamheter ska ha ett
egenkontrollprogram med tydliga och enkla skrift-
liga instruktioner for att sikerstilla att forsiljningen
och hanteringen av likemedel sker pa ett korrekt sitt.
Egenkontrollprogrammet ska enligt Likemedelver-
kets foreskrift omfatta 13 olika punkter. Manga verk-
samheter kiinde inte till att de har skyldighet att ta
emot reklamationer av sidana likemedel som verk-
samheten salufér, men som inte dr silda hos verk-
samheten. All personal som arbetar med de receptfria
likemedlen ska kinna till innehallet i egenkontroll-
programmet.

Verksamheter med en eller nagra fi avvikelser fick
inget uppféljande besok. Sidan avvikelse kunde vara

Figur 1

att en typ av skylt saknades och skyltningen i ovrigt
var bra. Eller att en eller nigra varor i hyllan hade
kortare hillbarhet in tre méinader kvar. Likemedel-
verket rekommenderar att produkten ska ha tre till
sex manaders hallbarhet kvar vid f6rsiljningstillfil-
let. Néagra fi verksamheter saknade dokumentation
tor sparbarheten, si som ankomstdatum, likemedlets
namn, antal férpackningar, forpackningsstorlek och

styrka.

Elva verksamheter hade avvikelser som behévde f6ljas
upp. Av dem saknade alla skriftligt egenkontrollpro-
gram och 1 de flesta fall ocksa de skyltar som krivs.
Samtliga brister var atgirdade vid uppfoljningen.

Slutsats

Trots utskick av information och gillande foreskrifter
innan kontrollen fanns méinga avvikelser och brister.
De papekade avvikelserna dtgirdades dock i de flesta
fall snabbt, inom en méinad.

Flera verksamheter som ingar i en butikskedja sak-
nade egenkontrollprogram och skyltar trots att detta
fanns centralt framtaget inom kedjan.

Minga av de forsiljningsstillen som saknade skyl-
tar om 18-arsgrinsen och langningsférbud av niko-
tinlikemedel hade inda bra rutiner for dlderskontroll
vid forsiljning eftersom det dr samma regler som gil-
ler f6r tobak och folkél.

Avvikelser

antal verksamheter med avvikelse
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