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Inledning

ljhandel med nikotinlikemedel ges {andets kommuner fr.om.
emot anmélningar om att bedriva detaljhandel med
erksamhetsutbvaren efterlever de krav som stills pé
amhetsutSvare 4n Apoteket AB att bedriva

Enligt lag (2007:1455) om deta
den 1 mars 2008 i uppgift att ta
nikotinlikemedel och att kontrollera att v
handeln. Lagen majliggor fr andra verks:
detaljhandel med nikotinldkemedel.

krav som verksamhetsuttvare ska efterleva. Regeringen har i
frordning (2008:30) om detaljhandel med nikotinlikemedel gett Likemedelsverket (nedan
LV) bemyndigande att utfiirda deis foreskrifier om anmélan och egenkontroll och dels
freskrifter om verkstilligheten av lagen och forordningen. Sidana har utfirdats genom
Likemedetsverkets fireskrifier (LVFS 2008:2) om detaljhande] med nikotintikemedel och
reskrifterna, En vgledning finns dven fir dem som

denna viigledning fir ett komplement till
avser bedriva detaljhandel med dessa kikemedel. Vigledningen foljer i stort Rreskrifternas

uppstailaing och dokumenten biir elltid 18sas tillsammans.

Den kontroil som kommunerna ska utdva kan tex, bestd av tillsynsbesok pd
forskljningsstitlen dir verksambeten i dess helhet kontrolleras, av att egenkontroliprogram
begirs in elter genom ink&p for ait granska efterlevnaden av den gillande dldersgrinsen.

Lagstifiningen uppstéller

Anmalan

Den som avser bedriva detaljhandel med
anmiila detta till den kommun dér handsl
keavet om anmélan, Enligt 3 § i LVFS 20

receptfria nikotinlikemedel ska enligt lagens 3 §
n ska bedrivas. Lagen undantar Apoteket AB frdn
03+2 ska anmiilan gbras innan detatjhandeln pablirjas

och pé sttt som berdrd kommun bestimmer. | foreskriftens 4 och 5 §§ anges vilka uppgifter
verket beshutat att anmiilan ska innehéalla. Kommunen kan utéver dessa begdra In ytterligare

uppgifter som 4r av iniresse £or kommunens kontroll,

Som bilaga till denna viigledning finns firslag ph uppgifter kommunerna kan ha behov av att
f2 in frin verksamhetsutbvarna, I bilagan enges vilka uppgifter ur anmilan kommunerna ska
underritta LV om. 1 bilagan beskrivs ven uppgifter L'V har behov av for att {3 kiinnedorn om
hur verksamhetsuttvaren dnskar rapportera forsaljningsstatistik. 1 den mén kommunen firin
shdana uppgifer kan de med fordel vidarebefordras till LV, Kommunema kan utifeln
uppgifterna i bilagan utforma en anmilningsblankett anpassad il respektive kommuns behiov.

Kommunen ska snarast underritta LYV om de uppgifter som enligt freskriften ska ingd i
anmblan. Tills dess L'V har tillgéng till IT-st0d fo: mottagande av dessa uppgifter kan
kommmnen sinda LV en kopia av anmélan via post, fax eller som inskannad bilaga till ett e-

postmeddelande eller tilthandahalla uppgifierna pa annat satt. Uppgifterna skiclas till

registralor@mpa.se eler till Likemnedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala eller 1ill faxnr 018-
548565.

fistille § Sverige ska enligt 3 § i lagen anméila sin verksambhet till

Den som saknar fast dri
som saknar fast driftsstiilie 4r den som

Stockholms kommun. Exempel pd verksamheter
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bedrivs av kringresande forsdliare och verksamhetsuttivare som bedriver distanshandel frn
annat land. Stockhohms kommun ska forse LV med de uppgifter ur anmilan som framgér av
freskriftens § §. Detta kan ske pd motsvarande st som foir anmilningar avseende den som

har fast driftsstélle,

Verksamhetsuttvaren skzil enligt foreskriftens 6 § informera kommunen om fndringar i
f5rh&llanden som anmalts il kommunen. Kommunen skail i sin tor underriitta LV om dessa
sndringar pA samma sitt som anges ovan. Det #r upp till kemmunen att avpdra om anméilan
om indring #r av sidan art att det istéllet kréivs en ny anmilan. Kommunen bdr underritte

verksamhetsutbvaren om att ny anmilan i dessa fall kriivs.

I de fall kommunen undettittas om ait verksamhetsuttvare upphtrt heit eller upphdrt med
detaljhandet ska denna information tillstillas LV.

Uppgifter om forséljning

Verksamhetsutsvaren ska enligt lagens 7 § till LV lmna statistik Sver forsiljningen av
nikotinlikemedel. Enligt frordningen ska denna statistik [tmnas kvartalsvis. 17§
foveskrifien anges vilka upplysningar verksamhetsutGvaren ska ldmna till LV, Det &ligger inte
kommunen att kontrollera efterlevitaden av att uppgifter om forsilining limnas LY (jifr 9§

i lagen).

Egenkontroll
Verksamhetsuttvaren ska enligt lagen utdva egenkontroll och uppréitta ett for verksamheten
lampligt egenkontrollprogram, LV anger i foreskrifien vad som ska ingd i programmet.

Kommunema skall kontrollera att program finns och att det fbljer fireskrifiens kray.

Egenkontrollprogrammet ska enligt foreskriftens 9 § innehalia rutiner som anger hur
vorksemhetsuttvaren eller dennes personal kontrollerar att kiparen fylit 18 &r. Vidare ska
programmet innehdlla rutiner som reglerar ait nikotiniskemede! inte far lmnas vt om det
finns anledning att antz ati de avses Hmnas vidare till ndgon som inte fy!lt 18 &r, Lagen krdver
darutdver att en tydlig och kiart synbar skylt som informerar om Aldersgréinsen ske finnas diir

handeln bedrivs (4 §).

inte &r hiilso- och sjukvérdspersonal inom handeln med

far Wmna upplysningas om likemedlet som framgér av bipacksedeln
{ fireskrifien angett aft det i egenkontrollprogrammet ska
diens bipacksedlar gtirs tillgingliga fir dem som deitar
finns tillgiingliga frs

Lagen anger att den som
nikotinlikemedel endast
(6 §). Likemedelsverket har dirtlr
anges hur senaste versionen av likeme
i handeln, Kommunen bir diirmedkontrollera att akiuella bipacksedlar

personalen. |

kontroliprogramemet skall anges hur kraven |

1 freskriften regleras vidare (9 §) att det i egen
kan kontrollera

fBreskriftens 10-15 §6 uppfylls. Beskrivning av dessa krav och hur kommunen
efterlevnaden anges nedan.







Ink8p av likemedel

Likemede! far endast ink8pes frin néringsidkarc med partihande!stillstind. Information om
vad partibandelstillstind innebdr finns pa LV:s hemsida (www.lnkemedelsverket.se) och
beskrivs fiven i Likemedelsverkets foreskrifier (LVFS 1997:3) om tillstind for partihandel
med likemedel. Kommunen bor kontrollera att verksamhetsutvaren efterlever detia krav
samt ait de Jikemedel som'forsiljs ¥r podkinda fr Torsiljning i Sverige. PA

Lakemedelsverkets hemsida (www.lakemedelsve ket.sc) finns information om vitka
lakemedel som 4r godkanda i Sverige.

Forvaring

Litkemedel kan vara kiinsiiga for péverkan frin omgivningen L.ex. temperatur, ljus och fukt.
Verksamhetsutdvaren ska dirfor tilise att ikemedlen fBrvaras i enlighet med de pd
forpackningen angivna firvaringsanvisningama. Kommunen bér kontrollera att’
egenkontrollprogrammet beskriver rutiner for firvaring av likemedel.

Foir att bl.a. minska risken for stlder och efterfeva kravet pd att likemedel ska forvaras utom
syn- och riickhéll fBr barn anges i foreskriften att lakemedlen i foesiljningslokalen ska
fSrvaras under direkt uppsikt av personal. For ati tydliggbra for konsumenterna aft
produkterna i [4kemedel ska det i anshuining till produkiemna framga aft de Ar likemedet.
Deita kan t.ex. ske genom att upplysning om detta framgér pd hyllkant eller motsvarande.
Kommunetna bor i sin kontroll granska att forvaringen av lakemede! sker i enlighet med

foreskrifiernas krav.

Originalférpackning
Lakemedlen fir enligt freskriften endast tilthandahéllas i sin originalférpackning. Detta

innebéir att bara den Mkemedelsfrpackning som forpackats av tillverkaren/innchavaren av
forstljningstillstAndet fir frséljas. Verksamhetsutbvaren eller dennes personal far siledes
inte ppna forpackningen eller dela férpackningens innehall. Om en HkemedelsfBrpackning
tppnats kan [4kemedlets kvalitet inte lingre garanteras, Kommunen bor i sin kontroll granska
attenbart Jakemedet i sin originalfSrpackning fuirsiljs av verksamhetsuttvareni

Hallbarhetstid
Enlig foreskriften fir endast likemedel som har tillréckligt lang héilbarhetstid lamnas ut. Vad

som avses med tillrickligt 1ang hAltbarhetstid varierar L.ex. beroende ph forpackningsstorlek
men konsumenten far enbart tilthandahdllas 1ikemedel vars hillbarhet inte passeras under den
forvintade anvindningstiden, dvs. den tid under vilken konsumenten férvintas konsumera
likemedlet. Likemedlens hillbarhetstid anges pa forpackningen med angivelse av ménad och
&r. Kommunen bt | sin komtroll ‘granska att egenkontroliprogrammet innehaller rutiner fo5r att

silcersian T sitdskemedel med Bt kort hillbarhet inte firsiljs.

Reklamationer
En reklamation ir ett pitalande av misstanke om fel pd nikotinlikemedel. Som reklamation

avses klagoma! frdn konsument eller kvalitetsbrister som uppradrksammas pd annat satt.
Verksamhetsutdvaren #r enligt fireskrifien skyldig att ta emot reklamationer frin konsument
och att ha system for att vidarebefordra information om reklamationer till innehavaren av
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forséljningspodkannandet (dvs. det foretag sorn har fatt lkemedlet godkiint f5r firsiljning pd
den svenska marknaden). Vid kommunens granskning av egenkontrollprogrammet bér
kommunen kontrollera ati skrifiliga rutiner fr insemlande och vidarebefordran ay
reklamationer finns. De reklamerade Jdkemedlen ska enligt foreskrifien forvaras dtskilt frdn
likemedel som far frsljas och ska tas om hand pd sidant sktt som innehavaren av
forstljningsgodkannandet eller Lakemedelsverket instruerar verksamhetsutbvaren. I det fall
reklamerade lskemedel ska hanteras som aviall dr det respektive kommuns regler kring detta
som ghiller. Avén detta bayr finnas dokumenterat i egenkontrollprogrammet och granskas vid

den kommunala kontrolten.

Indragningar

En indragning definieras i fbreskriften som ett dterkallande ev nikotinldkemede! fidn
verksamhetsutdvare. Detta kan intriffz t.ex. om det framkommer att en viss tillverkningssats
av ett nikotIntiikemedel ir felaktig och dérfdr inte ska siljas, Vid en indragning kontaktar
innchavaren av forsiliningsgodkénnandet elier Lakemedelsverket verksamhetsinnehavaren
och fnstruerar denne om hur det indragna likemedlet ska hanteras. Rutimer for art vid varje,
tidpumict kuana hantera en indragning ska finnas i egenkontroliprogrammet. Kommunen bér
kontrollera att s& 4r fallet. Om en indragning av et nikotinlikemedel hven omfattar likernedel
som konsumenten redan inforskaffat §r verksamhetsutbvaren enligt fureskrifien skyldig att ta
emot dessa likemedel, Beskrivning av rutiner fr detta ska finnas | egenkontrollprogrammet

och kommunen bor kontrollera ait s 4r fallet,

1 det fall indragna likemedel enligt instruldion frdn innehavaren av firsiliningsgodkinnandet
ska hanteras som avfall 4r dei respektive kommuns regler kring detta som ghller Aven rutiner
fir detta bor finnas dokumenterat i egenkonirollprogrammet och granskas vid den kommunala

kontrollen.

Pokumentation

Inkiip av lakemede! ska enligt freskrifien dokumenteras av verksamhetsuttivaren Vidare ska
atghirder som vidtas med lakemedel som inte ska fimnas ut t.ox. pd grund av for kort
hallbarhet samt Atgirder med anledning av reklamationer och indragningar dokumenteras.
Kommunen biir kontrollera att denna dokumentation arkiveras hos verksamhetsuttvaren och
att arkiveringen sker pé eit Mimpligt stitt s att dokumentationen finns tillginglig under den tid

(3 &r) som foreskriften .

Brister i detaljhandeln hos verksamhetsutdvaren

Kommunerna ska enligt 9 § 1 Jagen rapportera brister | efterlevnaden av kraven fir
detaljhandsl med nikotinltkemede! till LV. En sidan brist kan t.ex. vara underldtenhet att
anmila verksamheten till bertrd kommun cller annan brist i efterlevnaden av kraven.
Kommunen btr s& snert som méjligt efier konstaterands av brist rapportera detta till LY.
Rapport kan ske via post, e-post, fax eller elefon och ska alltid innehdlla uppgifier om
verksamhetsutivarens namn, kontaktuppgifter fir denne, kontaktuppgifter for ansvarig
kommunal tjinsteman och en beskrivning av den funna bristen, Rapporten tillstalls LY p&

Likernedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, regiviator@@impa.se, faxnr 018-548366 eller
telefon 018-174600







Om kommunen vid sin kontroll uppdagar att olaga lakemedolsfBrstlining sker bor kommunen

anméla detta till polismyndigheterna. Exempel p olaga likemedelsftirsiijning &r om
verksamhetsutbvare siljer andra likemedel n de har rétt 11l efler om likemedlen som Rrsiljs

inte 4r godk#nda i Sverige.
Ovrigt

Kommunernas tillgang till férsiliningsstatistik
Enligt forordningen har kommun ritt att ta del av foirsiliningsstatistik avseende forsaliningen
som kommunen har behov av fr sin kontroll, Begéiran ait ta dei av sédan statistik skickas till

registrator@mpa.se eller tifl Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala eller gbrs via telefon
018-174600.

Likemedelsverket Uppsala, februari 2008, version 1
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Bilaga 1:
Férslag pa uppgifter kommun kan ta med i anmilningsbiankett

ANMALAN OM FORSALINING AV NIKOTINLAKEMEDEL

Uppuoifter om forséliningsstillet
1, Verksamhetsutvarens namn och postadress alt. firma och postadress:

2, Personnummer och organisetionsnummer eller motsvarande:

3, Forsiljningsstdllets namn, adress samt kontaktuppgifter
(t.ex. telefonnummer och e-postadress):

4, Annan verksamhet som bedrivs i samma lokal:

Verksamheten anges som négot av altemativen:
Varuhus/mataffir, Narbutik/jourbutik, Kiosk, Bensinstation, Restaurang,
Annat (dvs. ange i fiitext vilken verksambet som bedrivs)

Uppgifter for rapportering av statistik fill Likemedelsverket

5, Sttt pa vilket rapportering vill gbras

(ange webbformulir' eller fildverforing’);
&, Adress ller e-postadress dit Lakemedelsverket kan skicka inloggningsuppgifier:

Uppagifter till kommunen
Fakturaadress (om annan #n angivet ovan);

Kontakiperson pa forséliningsstillet:

Kontaktperson inom butikskedja el. dyl:

Ovriga uppgifter resp. kommun behtver f2 def av (L.ex. uppgifter om

| egenkontrollprogramy:

Uppgifterna som anges i muta 1-4 ska kommunen underritta Likemedelsverket om; de
wppgifierna 4r dirfdr obligatoriska (se 4 § § LVFS 2008:2). For verksamhetsutdvare som
saknar fast driftstalle § Sverige #r uppgifterna i ruta 1 - 3 obligatoriska av samma anledning
{se 5 § LVFS 2008:2), Uppgifterna i ruta 3-6 kan med fordel vidarebefordras till LV.

! Webbformuttir; dvs. ait via inloggning pa Likemedelsverkets hemslda [#mna uppgliter om forséljningsstatistik.

* Fitdverforing: dvs. elektroniskt lagred forsiljningsstatistik sklckas till Likemedelsverket i visst format,
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