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Likemedelsverkets foreskrifter om distanshandel vid
oppenvardsapotek

beslutade den 14 juni 2009.

Med stdd av 3 § 2 forordningen (1990:561) med vissa bemyndiganden for
Likemedelsverket att meddela foreskrifter, 14 § 3 och 7 forordningen
(2009:659) om handel med ldkemedel och 10 kap. 5 § likemedelsférordningen
(2006:272) meddelar Likemedelsverket foljande foreskrifter om distans-
handel med likemedel.

Tillimpningsomrade och definitioner

1§ I dessa foreskrifter ges kompletterande bestdimmelser till lagen
(2009:366) om handel med likemedel, forordningen (2009:659) om handel
med likemedel, Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:9) om detalj-
handel vid oppenvardsapotek samt Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:13) om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

2§ Dessa foreskrifter ska tillimpas péd distanshandel med receptbelagda
likemedel och teknisk sprit som bedrivs av ett Sppenvardsapotek.

3§ De termer och begrepp som anvénds i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel har samma betydelse i dessa foreskrifter.

Det som foreskrivs om likemedel i dessa foreskrifter ska ocksa gélla varor
och varugrupper som avses i 3 § likemedelslagen (1992:859).

4§ 1 dessa foreskrifter avses med

Distanshandel: Ett 6ppenvardsapoteks detaljhandel med likemedel eller
teknisk sprit som innefattar distribution fran 6ppenvardsapoteket till en kon-
sument eller dennes bud, nér denne inte far tillgang till varan i 6ppenvards-
apotekets lokaler.

Utldmnande: Nir likemedel eller teknisk sprit limnas ut av apoteksperso-
nal frén ppenvardsapotekets lokaler for distribution till en konsument eller
dennes bud.

Distribution: All hantering av likemedel eller teknisk sprit som sker fran
det att varan utlimnas till det att en konsument eller dennes bud har mottagit
varan t.ex. via postforsindelse eller pa ett avhimtningsstille.

Avhdmtningsstdlle: Den lokal dédr en konsument eller dennes bud héamtar ut
en bestilld vara.

Teknisk sprit: Sddan vara som avses i 1 § forsta stycket lagen (1961:181)
om forsiljning av teknisk sprit m.m.
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Scirskilda likemedel: Sddana narkotiska likemedel, anabola steroider, till-
véixthormoner och andra likemedel for vilka receptforfalskningsrisk fore-
ligger och som anges i bilaga 8 till Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:13) om foérordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit.

Oppenvardsapoteket och dess underleverantorer

5§ Oppenvardsapoteket har ansvar for att distanshandeln bedrivs i enlighet
med dessa foreskrifter. Detta giller dven om Oppenvardsapoteket anlitar
underleverantorer.

Oppenvardsapoteket ska ingd skriftliga avtal med sina underleverantorer.

Hantering av likemedel och teknisk sprit

6§ 11 Kkap.2 §lagen (2009: 366) om handel med likemedel anges att han-
del med likemedel ska bedrivas pa ett sddant sitt att 1ikemedlen inte skadar
ménniskor, egendom eller miljo samt sé att 1ikemedlens kvalitet inte forsam-
ras.

7§ 1forsdndelser med likemedel ska finnas tydlig information om att ldke-
medlet inte ska anvindas om likemedlet eller forpackningen ser skadad eller
onormal ut.

8§ Emballeringen, distributionen och den 6vriga hanteringen av likemedel
och teknisk sprit ska ske pa ett sddant sitt att risken for olovlig befattning
med varorna sé langt det dr mojligt undanréjs.

9§ Oppenvardsapoteket ansvarar for att den som tar emot likemedel eller
teknisk sprit 4r den som fatt varan forskriven till sig eller dennes bud.

Nir ett sérskilt likemedel eller ett likemedel som innehaller substansen tra-
madol ldmnas dver till mottagaren ska den som ldmnar 6ver lakemedlet kon-
trollera mottagarens identitetshandlingar. Om ldkemedlet lamnas Over till ett
ombud ska ombudet styrka sin behorighet genom en skriftlig fullmakt. Full-
makten ska innehalla ombudets namn och vara egenhindigt undertecknad av
den som har fatt lakemedlet forskrivet till sig.

Returer

10§ Likemedel och teknisk sprit som inte himtas ut fran avhdmtnings-
stillet ska returneras till oppenvardsapoteket inom rimlig tid.
Vid returneringen ska bestimmelserna i 6 och 8 §§ sirskilt beaktas.

Sparbarhet

11§ For att mojliggora sparbarhet ska all distribution och returnering av
lakemedel dokumenteras.

Vid distribution av likemedel ska dokumentationen innehalla uppgifter om
datum for utlimnandet, antal forpackningar, forpackningsstorlek samt ldke-



medlets namn, form och styrka. Den som ldkemedlet ska levereras till ska LVFS 2009:10
anges med namn och adress.
Vid returnering av likemedel ska dokumentationen innehélla uppgifter om
datum for returneringen, antal forpackningar, forpackningsstorlek samt léke-
medlets namn, form och styrka.

Egenkontroll

12 § I Likemedelsverkets foreskrifter (LVFES 2009:9) om detaljhandel vid
Oppenvardsapotek regleras vad som ska inga i oppenvérdsapotekets egenkon-
trollprogram. Utover vad som anges dir ska foljande ingéd i egenkontroll-
programmet for 6ppenvardsapotek som bedriver distanshandel:

1. instruktioner for hur 6ppenvardsapoteket ska granska sina underleveran-
torer i syfte att sikerstilla att deras verksamhet bedrivs i enlighet med
dessa foreskrifter,

2. instruktioner som sikerstiller att emballeringen, distributionen och den
ovriga hanteringen av likemedel sker i enlighet med 1 kap. 2 § lagen
(2009:366) om handel med likemedel,

3. instruktioner som sikerstéller att kravet i 7 § om information i likeme-
delsforsandelser uppfylls,

4. instruktioner som sékerstiller att emballeringen, distributionen och den
Ovriga hanteringen av likemedel och teknisk sprit sker pa ett sidant sitt
att risken for olovlig befattning med varorna si langt det dr mojligt
undanrdjs,

5. instruktioner som sikerstiller att kraven i 9 § uppfylls,

6. instruktioner som sikerstiller att likemedel och teknisk sprit som inte
hémtas ut fran ett avhdmtningsstille returneras till 6ppenvardsapoteket
inom rimlig tid och att bestimmelserna i 6 och 8 §§ sirskilt beaktas vid
returneringen,

7. instruktioner som sékerstiller likemedlets sparbarhet i enlighet med vad
som anges i 11 § samt

8. instruktioner som sékerstiller att Oppenvéardsapoteket uppfyller de sir-
skilda krav pa att lamna information och radgivning som distanshandeln
medfor.

Andra tillampliga bestimmelser

13§ I distans- och hemforsiljningslagen (2005:59) regleras bl.a. vilken in-
formation som en néringsidkare ska ldmna till en konsument innan ett distans-
eller hemforséljningsavtal ingds och nér ett sddant avtal har ingatts.

Dispens

14 § Likemedelsverket kan i enskilda fall meddela undantag (dispens) fran
bestimmelserna i dessa foreskrifter.
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Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juli 2009.

Likemedelsverket

MATS LARSON
Joakim Brandberg

Elanders i Villingby 2009



