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LVES 2008:9
Likemedelsverkets foreskrifter om anmilan om Utkom frén trycket
sjukhusens liikemedelsforsorjning; den 5 september 2008

beslutade den 28 augusti 2008.

Likemedelsverket meddelar med stod av 4a och 5§§ forordningen
(1996:1290) om handel med likemedel m.m. samt 10 kap. 5 § likemedelsfor-
ordningen (2006:272) foljande foreskrifter om sjukhusens likemedelsforsorj-
ning.

Tillimpningsomrade

1§ Bestdmmelser om en vardgivares skyldighet att till Likemedelsverket
anméla organisationen for likemedelsforsorjningen, visentliga fordndringar
och allvarliga brister finns 1 6 b och 6 ¢ §§ lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m.

I dessa foreskrifter finns bestimmelser om hur anmélningsskyldigheten ska
fullgoras.

Anméilan om likemedelsforsorjningen

2§ En vardgivares anmilan om hur likemedelsforsorjningen till och inom
ett eller flera sjukhus ska vara organiserad ska innehalla uppgifter om

Sjukhuset

1. vardgivare och organisations- eller personnummer,

2. sjukhusets namn, adress och telefonnummer,

3. sjukhusets huvudsakliga inriktning och omfattningen av verksamheten,

4. vem som svarar for anmilningsskyldigheten enligt 6 b och 6 ¢ §§ lagen
om handel med likemedel m.m. (med adress och telefonnummer),

Sjukhusapoteket

5. nir sjukhusapotekets verksamhet paborjas,

6. vem som driver sjukhusapoteket och hur sjukhusapoteket dr organiserat,

7. vilken farmacevtisk kompetens sjukhusapoteket disponerar,

8. sjukhusapotekets verksamhet, med angivande dven av eventuella begrins-
ningar i densamma,
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Likemedelsforsorjningen
9. mottagandet av olika slags likemedel som kommer till sjukhuset,

10. hanteringen av likemedel inom sjukhuset, vad giller exempelvis omlast-
ning, forvaring och intern distribution,

11. i forekommande fall, extemporetillverkningen,

12. rutiner for avvikelsehantering avseende likemedelsforsorjningen,

13. hanteringen av indragningar och reklamationer av likemedel,

14. insamling och destruktion av likemedel,

15. beredskaps- och krisplanering avseende likemedelsforsorjningen,

16. 6vrigt om hur véardgivaren sékerstiller ansvaret for likemedelsforsor;j-
ningen samt

17. annat som bedoms vara av intresse for att ge en helhetsbild av likeme-
delsforsorjningen.

Anmiélan bor goras pad av Likemedelsverket anvisad blankett
(se www.lakemedelsverket.se).

3§ Anmilan om hur likemedelsforsorjningen till och inom ett sjukhus ska
vara organiserad ska ha kommit in till Likemedelsverket senast en méanad
innan sjukhusapotekets verksamhet paborjas.

Anmiilan om visentliga forandringar

4§ En visentlig fordndring i organisationen for likemedelsforsorjningen
ska anmilas senast inom en manad efter genomférandet av férindringen. An-
milan bor goras pa av Likemedelsverket anvisad blankett
(se www.lakemedelsverket.se).

Om verksamheten ldggs ned ska det anmélas genast.

Anméilan om allvarliga brister

58 Av6c §lagen om handel med likemedel m.m. framgar att vardgivaren

snarast ska anmaila till Likemedelsverket om det uppstar eller riskerar att

uppsté allvarliga brister i lakemedelsforsorjningen. Anmélan ska innehélla

uppgifter om

1. vad som intréffat,

2. vidtagna korrigerande atgérder,

3. identifierade orsaker till det intriffade,

4. riskbedomning, dvs. sannolikheten for att ndgot liknande ska intréffa igen
och tinkbara konsekvenser,

5. hindelser av liknande art som tidigare har intriffat i verksamheten samt

6. de riskforebyggande dtgirder som har vidtagits och kommer att vidtas.

Anmiélan bor goras pd av Likemedelsverket anvisad blankett
(se www.lakemedelsverket.se).

Tillsiimplighet av Likemedelsverkets receptforeskrifter

6 § For kontroll, fardigstidllande och utlimnande av likemedel giller i till-
lampliga delar bestimmelserna i Avdelning III i Likemedelsverkets fore-



skrifter (LVFS 1997:10) om forordnande och utlimnande av likemedel m.m. LVFS 2008:9
(receptforeskrifter).

Dispens

7§ Likemedelsverket kan i enskilda fall meddela undantag (dispens) fran
bestimmelserna i dessa foreskrifter.

Dessa foreskrifter trader i kraft den dag dé& foreskrifterna enligt uppgift pa
dem utkom frén trycket i Likemedelsverkets forfattningssamling. Samtidigt
upphévs Likemedelsverkets foreskrifter och allménna rad (LVFS 1998:4)
om likemedelsforsorjningen till den slutna varden genom sjukhusapotek
m.m.

Av punkten 2 i dvergéngsbestimmelserna till lagen (2008:657) om #ndring i
lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. framgér att likemedels-
forsorjning som bedrivs vid lagens ikrafttridande och som omfattas av an-
milningsskyldigheten i 6b§ forsta stycket i lagen ska anmilas till
Likemedelsverket senast den 1 december 2008.

Likemedelsverket

MATS LARSON

Joakim Brandberg
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