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Kontrol af salg af handkgbsmedicin uden for
apoteker

Laegemiddelstyrelsen har i 2018 udfart de sidste inspektioner af butikker, der har tilladelse til
at szelge handkgbsmedicin. Denne opgave er fra arsskiftet overgaet til Sikkerhedsstyrelsen,
som vi i slutningen af 2018 fik introduceret grundigt til omradet bade i form af afklaringsmg-
der, traening og observerede inspektionsture.

Butikker, der har tilladelse til at seelge handkgbsmedicin kan veere alt fra Supermarkeder, og
tankstationer til foderstofforretninger, dyrehandlere og materialister m.fl. Forméalet med in-
spektionerne er at kontrollere, om butikkerne lever op til de gaeldende regler p& omrédet, som
blandt andet er, om butikken har den lovpligtige medicin pa hylderne, om holdbarhedsdatoen
er overskredet, om medicinen opbevares korrekt, og om butikkerne regelmaessigt méler tem-
peraturen, hvor medicinen opbevares.

Derudover kontrollerer Laegemiddelstyrelsen hjemmesider (internetforhandlere), som forhand-
ler handkabsmedicin. Flere butikker har bade detail- og internethandel af handkgbsmedicin.

Det samlede resultat af Leegemiddelstyrelsens inspektioner
i1 2018

| 2018 foretog Leegemiddelstyrelsen i alt 783 inspektioner, hvoraf de 37 inspektioner udeluk-
kende var af hjemmesider (internethandel).

Der var igen i 2018 flest afvigelser i forhold til temperaturdokumentation, men den procentvise
andel af inspektioner med afvigelse pa dette omrade faldt i forhold til opggrelsen for 2017. Fra
34 % til 22% sa det gar den rette vej

| sommeren 2018 var det sa varmt, at Leegemiddelstyrelsen lagde en nyhed pa hjemmesiden
om, at butikkerne pa baggrund af den usaedvanligt varme og langvarige sommer kunne veelge
ikke at forhandle handkgbsmedicin inden for en angiven periode uden at fa afvigelser eller
eventuelle bgder for manglende basissortiment. Denne dispensation benyttede flere butikker
sig af. Andelen af inspektioner, hvor udlgbne lsegemidler blev fundet pa hylderne, steg en
smule i forhold til sidste ars opggrelse, men kun fra 11- 13%.

2018 2017
Kendskab til reglerne 13,7% 21,7%
Temperatur 22,1% 34,2%
Udlgbne leegemidler 13,5% 11,1%

Med hensyn til kendskabet til reglerne om salg af medicin var der ogsa en veesentlig reduce-
ret procentdel med denne afvigelse i forhold til aret fer. Her er et fald fra 22- 14 %. Viden er
stadig ikke tilstraekkelig pa alle tider i alle butikker.

| forbindelse med det manglende kendskab til reglerne pa omradet vi oplevede, nar vi inspice-
rede butikkerne udsendte Leegemiddelstyrelsen i juli maned et brev til alle detailforhandlere
med overskriften "Vaer opmaerksom pa reglerne: Undga afvigelser og bgder”, som kort forkla-
rede om de vigtigste regler.
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Det samlede resultat kan ses i figuren nedenunder.

Antal afvigelser hos detailforhandlere i 2018

Kendskab til reglerne
Tilbagekaldelser

Reklamationer

Indkgb

Temperatur

Udlgbne lsegemidler

Brudte, ulovlige, skadede pakninger
Basissortiment (lovpligtigt for HF/HX)
Lagerforhold (uden for butikslokalet)
Adskilt fra andre varegrupper
Renggring omkring laeegemidlerne
Orden og tilstreekkelig plads til leegemidlerne
Placering

o

Igen i 2018 inspicerede Laegemiddelstyrelsen hjemmesider, der forhandler hdndkgbsmedicin.
Forud for inspektionerne blev der udsendt et brev til internetforhandlerne, som forklarede
bade forméalet med inspektionen samt vores erfaring fra tidligere udfgrte inspektioner. Her var
mangler/afvigelser beskrevet s internetforhandlerne pa forhand havde mulighed for at rette
op pa deres hjemmeside.

Ved disse inspektioner blev der udelukkende fokuseret pa virksomhedernes hjemmesider og
om reglerne for internetforhandling af handkabsmedicin blev overholdt.

Pa samme made som sidste ar viste det sig, at den hyppigste afvigelse ved inspektionerne
var manglende kontaktoplysninger til Laeegemiddelstyrelsen, fejl ved eller manglende lovplig-
tigt EU logo samt sammenblanding af handkgbsmedicin og gvrige varer.

Antal afvigelser hos internetforhandlere i 2018

Forsendelse indeholder oplysninger jf. § 11
Leegemidler emballeres og forsendes sikkert
Der er indgaet kontrakt iht. § 16
Returnerede lszegemidler seelges ikke igen
Regelefterlevelse for salg af HX og HX18
Leegemidler szelges ikke til personer < 15 ar
LMST kontaktoplysninger er oplyst

Hele basissortimentet er praesenteret
Leegemidlerne er adskilt fra andre varer
Lovpligtige logo opfylder geeldende krav
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Politianmeldelser i 2018

Hvis der er seerligt alvorlige eller gentagne overtreedelser af reglerne, kan Leegemiddelstyrel-
sen politianmelde en butik med indstilling om en bade. Arsager, der kan fare til, at Laegemid-
delstyrelsen indstiller til en bade, kan blandt andet veere, hvis der bliver fundet for gammel
medicin, hvis medicinpakningerne er blevet brudt, eller hvis handkabsmedicinen er placeret et
sted, hvor kunderne selv kan tage den. !

Langt de fleste politianmeldelser, Leegemiddelstyrelsen foretager, skyldes fund af for gammelt
medicin.

Der blev indstillet til bade i 59 tilfaelde, hvoraf de 49 omhandler for gammel medicin, 4 om-
handler medicin stdende i selvvalg, 1 omhandler opsplitning af medicinpakning og 5 omhand-
ler onlineforhandling uden lovpligtigt logo.

Laegemiddelstyrelsen har med virkning fra den 10. januar 2018 tilbagekaldt 1 virksomhedstil-
ladelse til detailforhandling af handkgbsmedicin. Tilladelsen er tilbagekaldt efter en inspek-
tion, hvor der blev konstateret grove overtraedelser af betingelserne for at fornandle hand-
kgbsmedicin uden for apotek.

Nye regler for salg af handkgbsmedicin uden for apotek per 1. januar 2018

Den 1. januar 2018 blev det muligt for butikker at have handkgbsmedicin i selvvalg. Det be-
tad, at en raekke leegemidler matte sta fremme pa hylderne i butikkerne, i stedet for at kun-
derne skulle spgrge efter dem. | 2018 var der dog ikke mange butikker, der gjorde brug af
denne nye ordning.

Leegemiddelstyrelsens e-laering giver en grundig introduktion til blandt andet selvvalgsordnin-
gen. E-leeringen kan gennemfares pa PC, smartphone eller tablet. E-lzeringen findes her:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/salg-uden-for-apotek/e-laering-om-salg-af-haand-
koebsmedicin/

! Fra 2018 er det blevet muligt at placere visse handkgbsleegemidler i selvvalg
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