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Likemedelsverkets foreskrifter om partihandel med
likemedel;

beslutade den 14 juni 2009.

Likemedelsverket meddelar' med stéd av 14 § 1, 3-5 och 7 samt 15 § férord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel, 10 kap. 5 § likemedelsfrord-
ningen (2006:272) och 11§ forordningen (1992:1554) om kontroll av
narkotika foljande foreskrifter om partihandel med likemedel.

1 kap. Inledande bestimmelser
Tillimpningsomrade

1§ Idenna forfattning ges kompletterande foreskrifter till lagen om handel
med likemedel (2009:366) och forordningen om handel med likemedel.

2§ Dessa foreskrifter dr tillimpliga pa partihandel med likemedel som be-
drivs av den som har tillstdnd enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med like-
medel eller 16 § likemedelslagen (1992:859).

Foreskrifterna ska ocksa tillimpas pa varor och varugrupper som avses i
3 § liakemedelslagen.

Definitioner

3§ Termer och begrepp som anvénds i lagen om handel med likemedel och
lidkemedelslagen har samma betydelse i dessa foreskrifter.

2 kap. Tillstand att bedriva partihandel

1§ Enligt3 kap. 1 § lagen om handel med likemedel far endast den som har
fatt Likemedelsverkets tillstdnd bedriva partihandel med likemedel.

Den som har tillstand att tillverka likemedel har dven ritt att bedriva parti-
handel med sédana likemedel som omfattas av tillstiandet.

! Jfr ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for humanlikemedel (EGT nrL 311, 28.11.2001, s.67, Celex
32001L0083), senast dndrad genom radets direktiv 2008/29/EG av den 11 mars 2008
(EUT nr L 81, 20.03.2008, Celex 32008L0051). Jfr ocksa radets direktiv 2001/82/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicin-
ska ldkemedel (EGT nr L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex 32001L0082), senast dndrad
genom kommissionens direktiv 2009/9/EG av den 10 februari 2009 (EUT nr L 44,
14.02.2009, Celex 32009L0010).
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Ansokans innehall

2§ Ansokan om tillstdnd att bedriva partihandel ska goras skriftligen hos

Likemedelsverket och innehalla f6ljande uppgifter och dokumentation

1. sokandens namn, personnummer och postadress eller, om sokanden &r en
juridisk person, firma, organisationsnummer och postadress,

2. itillampliga fall kopia av registreringsbevis for bolag,

3. beskrivning av verksamheten, inklusive organisationsschema,

4. beskrivning av lokaler dir verksamheten ska bedrivas, inklusive ritning

over lokalerna,

uppgift om vilka ldkemedel ansokan avser,

uppgift om sakkunnig samt meritforteckning for denne och

7. uppgift om att sokanden har forutsittningar att dverfora uppgifter sa att
Apotekens Service Aktiebolag kan fora sddan statistik som anges i 3 kap.
3 § 2 samt 4 kap. 2 § lagen om handel med likemedel.

SANN

Den som ansoker om tillstand och inte dr bosatt inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) ska dessutom limna uppgift om det ombud som ska
foretrada den sokande i Sverige.

Utfiardande av tillstand

3§ For att fa tillstand att bedriva partihandel med ldikemedel ska sokanden

visa att gillande krav i lagstiftningen kan uppfyllas. Sokanden ska dessutom

folja god distributionssed och ha erlagt foreskriven ansokningsavgift.
Partihandelsverksamhet far bara ske fran adress som anges pa tillstandet .

Visentlig forindring

4§ En visentlig fordndring av verksamheten ska anmilas till Likemedels-
verket senast tvA ménader innan dndringen vidtas.

3 kap. Lednings- och kvalitetssystem for partihandlare
Ledningssystem

1§ Den som innehar tillstand att bedriva partihandel ska ha en organisation
och ett ledningssystem for planering, utforande, uppfoljning och utveckling
av kvaliteten och sidkerheten i verksamheten. Ledningssystemet ska syfta till
att sékerstilla skyddet for ménniskors och djurs hélsa genom att de lakemedel
som distribueras &r av ritt kvalitet genom hela distributionskedjan.

Kvalitetssystem

2§ Den som innehar tillstand att bedriva partihandel med likemedel ska ha
ett kvalitetssystem for att sikerstilla att foreskrivna krav foljs. I kvalitets-
systemet ska ingd egeninspektion.

Kvalitetssystemet ska uppfylla de krav som stills pa god distributionssed
for lakemedel. Systemet ska ocksa uppfylla relevanta delar av kraven som
stills p4 god tillverkningssed for likemedel® och ska garantera att
1. endast likemedel som har tillstand till forséljning distribueras,



2. for likemedel godkinda géllande forvaringsbetingelser efterlevs vid alla
tidpunkter, inklusive under transport,

kontamination undviks,

likemedel med kortast hallbarhet distribueras forst,

likemedel forvaras i sikra och lasta utrymmen,

lakemedel levereras till réitt mottagare inom utsatt tid,

likemedel som returneras och reklameras omhindertas,

det finns system for att spara och aterkalla likemedel pa ett effektivt sitt
och

9. datoriserade system ir validerade.

® NN kW

Sakkunnig och annan personal

3§ Densakkunnige ska ha minst ett ars erfarenhet fran aktuell bransch, vara
vil fortrogen med gillande regelverk och bedomas vara lamplig for uppgif-
ten. Vid nytillséttning och ersittning av befintlig sakkunnig ska i forsta hand
person med farmacevtisk kompetens rekryteras.

Den sakkunnige ska se till att kraven pa likemedlens kvalitet och sdkerhet
samt god distributionssed iakttas. Det dligger ocksa den sakkunnige att se till
att verksamheten uppfyller kraven som anges i egenkontrollprogrammet.

4§ Personalen ska vara utbildad och ha tillricklig kompetens att utfora sina
uppgifter.

Personalens tjanstgoring ska dokumenteras i bemanningslistor eller liknan-
de.

58 Ansvarsbeskrivning ska upprittas for sakkunnig samt for personer med
chefsbefattning eller annat sérskilt ansvar.

Dokumentation

6 § For att garantera sparbarheten ska all hantering av likemedel dokumen-
teras. Dokumentationen ska innehélla uppgift om ankomst- och leverans-
datum, antal forpackningar, forpackningsstorlek, lidkemedlets namn, bered-
ningsform och styrka eller specifik entydig produktbeteckning samt séljarens
och koparens namn och adress. Det ska ocksa framga om likemedlet dr god-
kint for forsiljning och vilket satsnummer det har. Efter import fran en stat
utanfor EES ska certifikat som undertecknats av sakkunnig person medfdlja
som visar att satsen dr omanalyserad och frisldppt inom EES.

Bestillningar av likemedelsprover ska ocksa dokumenteras och sparas i
enlighet med Likemedelsverket foreskrifter (LVFS 2009:6) om marknadsfo-
ring av humanlidkemedel och Likemedelsverkets foreskrifter (1995:25) om
utlimnande av ldikemedelsprover.

Utover vad som anges i forsta stycket finns sdrskilda bestimmelser om
forande av anteckningar vid hantering av narkotika i 16 § Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1997:11) om kontroll av narkotika’.

2 Se The rules governing medicinal products in the European Union, Volume 4, Good
Manufacturing Practices, Medicnal Products for human and veterinary use.
3 Andrad genom LVFS 2001:3
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7 § Foljande dokumentation ska hallas tillgénglig for tillsyn och kontroll

under fem ar

1. bemanningslistor eller motsvarande,

2. ansvarsbeskrivningar for den sakkunnige samt for personer med chefs-
befattningar eller annat sdrskilt ansvar,

3. protokoll dver utforda egeninspektioner samt dokumentation over rittel-
ser och forebyggande atgérder som vidtagits till f6ljd av dessa,

4. dokumentation 6ver avvikelser och brister samt Sver vilka atgérder som
vidtagits med anledning dérav,

5. dokumentation som styrker leveranshistorik fran tillverkare fram till och
med partihandlarens forsédljning och

6. dokumentation som anges i 3 kap. 6 §.

Dokumentation som visar vilken utbildning som personalen har genomgatt
ska bevaras i fem ar fran det att anstéllningen avslutats.

Lokaler och utrustning

8§ Lokaler och utrustning ska vara inrittade sa att de dr ldmpliga for sitt
andamal.

Lokalerna ska vara tillrickligt stora for att lidkemedlen ska kunna forvaras
under god ordning med sirskilt utrymme for forvaring av likemedel som ska
karantinhéllas, returneras eller destrueras. Om ett system som ersétter fysisk
separering av likemedel anvinds ska systemet ge motsvarande sdkerhet.

Lokalerna ska vara utformade sé att utrymmen dir likemedel forvaras dr
atskilda fran utrymmen dér annan verksamhet bedrivs.

Lagerlokaler ska vara forsedda med viderskydd dér pa- och avlastning av
lakemedel sker.

9§ Utrymmen som anvinds for forvaring av likemedel som ska forvaras i
viss temperatur ska vara temperaturkartlagda och utrustade med temperatur-
givare som indikerar vad temperaturen varit.

Kontrollutrustning ska kalibreras regelbundet.

10§ Samtliga lokaler dir likemedel och dokumentation som behovs for
sparbarhet forvaras ska vara larmade och anordnade sé att obehorigt tilltridde
visentligen forsvaras.

Forvaring och hantering
Hantering av ldkemedelsleveranser

11§ Den som har ritt att bedriva partihandel med likemedel ska sikerstilla
att lakemedlets kvalitet bibehélls vid pa- och avlastning. Mottagna leveranser
av likemedel ska undersokas for att kontrollera att de &r oskadade och i enlig-
het med vad som bestillts.

12§ Likemedel som kriver sirskilda forvaringsbetingelser ska omedelbart
efter mottagandet forvaras enligt dessa betingelser.



Forvaring av ldkemedel

13§ Likemedel ska normalt forvaras atskilda fran andra varor. Likemedlet
ska forvaras i god ordning och under for likemedlet godkénda forvarings-
betingelser. Temperaturen ska regelbundet kontrolleras och dokumenteras pa
ett séitt som underlittar bedomning av om gillande krav uppfyllts. Protokoll
Over uppmitta temperaturer ska regelbundet f6ljas upp.

14 § Forvaringsutrymmen ska hallas rengjorda och underhéllas for att mi-
nimera risken for att ladkemedlens kvalitet forsdmras.

15§ Det ska finnas ett system som sékerstéller att likemedel med kortast
héllbarhetstid omsitts fore 1ikemedel med langre héllbarhetstid.

16 § Likemedel vars hallbarhetstid har gatt ut, vars forseglingar har brutits
eller vars forpackningar har skadats ska héllas atskilda i vintan pa destruk-
tion. Detsamma giller om det finns misstanke om kontamination eller annan
allvarlig brist.

Hantering av narkotika m.m.

17 § Narkotika och de sdrskilda likemedel som anges i bilaga 8 i Like-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och utlimnande
av lidkemedel och teknisk sprit ska hanteras s att risken for olovlig befattning
med varorna undanréjs*.

Skyldighet att leverera liikemedel

18 § Den som har tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel ska till
Oppenvardsapoteken enligt 3 kap. 3 § lagen om handel med likemedel leve-
rera de likemedel som omfattas av tillstandet. Enligt 10 § forordningen om
handel med likemedel ska likemedel som omfattas av tillstandet levereras till
Oppenvardsapoteken sa snart det kan ske.

For att sikerstélla att det inte uppstér brist pa likemedel ska leverans-
skyldigheten uppfyllas genom tillrickliga och fortlopande leveranser av de
aktuella likemedel som partihandlaren atagit sig att tillhandahalla.

Leverans av liikkemedel

19§ Leveranser med likemedel ska atfoljas av dokument som innehéller
uppgift om leveransdatum, antal forpackningar, forpackningsstorlek, ldke-
medlets namn, beredningsform och styrka eller specifik entydig produkt-
beteckning, satsnummer samt siljarens och koparens namn och adress.
Leveranser mellan tillverkare och partihandlare samt mellan partihandlare
ska atfoljas av ett dokument som visar att tillverkningssatsen é4r godkénd.
Efter import fran en stat utanfor EES ska certifikat som undertecknats av sak-

4 Se #ven lagen om (1992:860) om kontroll av narkotika samt med stod av denna lag
meddelade forfattningar.
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kunnig person medftlja som visar att satsen dr omanalyserad och frisldppt
inom EES.

20§ Liakemedlets kvalitet ska bevaras under transport genom att

1. risken for kontamination minimeras,

2. forebyggande dtgirder for att minimera st6ld och annan skada vidtas,

3. ldkemedlet inte utsitts for oacceptabla skillnader i temperatur, ljus, fukt
eller paverkas negativt av andra faktorer,

4. nodvindiga transportkrav specificeras i avtal och uppdragsbeskrivningar
och

5. vid behov kontaktas tillverkarens sakkunnig for att underlitta bedom-
ningen av eventuella avvikelser i transportbetingelser.

21§ Liakemedel ska normalt transporteras i samma temperatur som giller
for forvaring av likemedlet. Transportbetingelser ska valideras och verifie-
ras.

Returer

22§ Icke defekta likemedel som returnerats till partihandlaren ska hallas
atskilda fran 6vriga likemedel till dess att beslut fattats om hur dessa ska han-
teras.
Likemedel som har returnerats till partihandlaren kan levereras till ny kund
om
1. originalférpackningen dr o6ppnad och likemedlet dr av bibehallen kva-
litet,
2. partihandlaren kan visa att géllande forvaringsvillkor har foljts,
3. den aterstdende hallbarhetstiden &dr acceptabel och
4. lakemedlet har undersokts efter returnering och bedomts av den sakkun-
nige.

23§ Likemedel som har returnerats ska dokumenteras. Den sakkunnige
ska godkénna att returnerade likemedel far siljas och levereras pa nytt. Vid
misstanke om att likemedlets kvalitet har forsdmrats ska tillverkaren kontak-
tas och radfragas om den fortsatta hanteringen av likemedlet.

Reklamationer och indragningar

24 § En partihandlare ska ha effektiva system for att ta emot och hantera re-
klamationer och indragningar av likemedel.

25§ Den som innehar godkénnandet for forsdljning av det reklamerade
lakemedlet ska underrittas om alla reklamationer savida inte reklamationen
ifrdga uteslutande hinfor sig till partihandlarens egen hantering av like-
medlet.

Reklamationer ska dokumenteras pa ett sadant sitt att forandringar i rekla-
mationsfrekvens kan foljas. Dokumentation 6ver reklamationer ska héllas
tillgdnglig for kontroll och tillsyn under fem ar.



26 § Sakkunnig dr ansvarig for att indragningar vidtas och samordnas.

For att en indragning ska kunna verkstillas vid varje tidpunkt ska det vara
mojligt att vid alla tidpunkter kunna komma i kontakt med sakkunnig for
verksamheten.

27§ Beslut om indragning fattas av innehavaren av godkidnnandet for for-
sdljning efter samrdd med Lidkemedelsverket. Datum och skl for genom-
forda indragningar ska dokumenteras och hallas tillgingliga for kontroll och
tillsyn under fem ar.

28 § Partihandlaren ska fora register 6ver verksamhetens kunder sa att de
kan identifieras och kontaktas. Samtliga kunder som har fatt den aktuella
lakemedelssatsen levererad till sig ska informeras om indragningen.

29§ Informationen om indragning som skickas till kund ska ha godkénts av
innehavaren av godkinnandet for forsédljning och av Liakemedelsverket.

30§ Likemedel som aterlamnats till en partihandlare pa grund av reklama-
tion eller indragning fér inte lamnas ut pa nytt. Reklamerade likemedel ska
tas om hand pa lampligt sitt. Likemedel som omfattas av indragning ska tas
om hand pa det sitt som anges vid varje indragning.

Forfalskade liikemedel

31§ Misstinkt forfalskade likemedel som péatriaffas i verksamheten ska
héllas atskilda fran o6vriga likemedel. P& det misstinkta partiet med ldke-
medel ska det anges att likemedlen inte far siljas.

Likemedelsverket och innehavaren av godkénnandet for forséljning av det
lakemedel som misstidnks ha forfalskats ska omedelbart underrittas.

Egeninspektion

32§ Den som har ritt att bedriva partihandel med likemedel ska utféra
egeninspektioner for att sidkerstilla att egenkontrollprogrammet fungerar. For
dndamaélet utbildade och kompetenta personer ska utfora egeninspektionen pa
ett oberoende sitt &tminstone varje ar i enlighet med godkénda instruktioner.

Protokoll ska upprittas over genomforda egeninspektioner samt de rittel-
ser och férebyggande atgirder som vidtagits till f6ljd av egeninspektionen.
Berord personal ska informeras om vidtagna atgéirder.

Egenkontrollprogram

33§ Den som bedriver partihandel ska ha ett skriftligt, uppdaterat egen-

kontrollprogram (kvalitetssystem) som ska innehalla

1. instruktion for, eller beskrivning av, hur samtliga de krav som anges i
3 kap. 3 § lagen om handel med likemedel ska uppfyllas och

2. instruktion for hur detaljhandel enligt 4 kap. 1 § andra stycket lagen om
handel med likemedel ska bedrivas samt for hur uppgifter ska limnas till
Apotekens Service Aktiebolag enligt 4 kap. 2 § samma lag.
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34§ Utover vad som anges i 33 § ska f6ljande ingd i egenkontrollprogram-

met:

1. Personal och organisation

a) En detaljerad skriftlig organisationsplan (organogram) som ska hallas
aktuell.

b) Personalens ansvarsordning ska vara faststidlld i en skriftlig arbets-
ordning.

¢) Kompetensutvecklingsplaner for personalen.

d) Instruktion for hur personalen fortlopande ska hallas fortrogen med
egenkontrollprogrammets innehall samt géllande bestimmelser.

2. Dokumentation och sparbarhet
Instruktion for hur dokumentation ska upprittas och arkiveras.

3. Lokaler och utrustning

a) Instruktion for mottagande och kontroll av leveranser.

b) Instruktion for hur kontroll och uppritthallande av erforderliga forva-
ringsbetingelser for likemedel ska sikerstillas.

c) Beskrivningar av de datoriserade system som anvénds i verksamheten.

d) Beskrivning av hur obehorigas tilltride till lokaler och utrustning vésent-
ligen forsvaras.

e) Instruktion for reng6ring och underhall av lokaler och utrustning. Vid be-
hov ska denna inkludera hur férekomst av skadedjur ska forebyggas.

4.  Forvaring och hantering

a) Instruktion for forvaring av likemedel.

b) Instruktion for hur likemedelsprover ska hanteras.

¢) Instruktion for hur narkotika och de sirskilda likemedel som anges i bi-
laga 8 i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande
och utlamnande av likemedel och teknisk sprit ska hanteras for att upp-
fylla de sérskilda krav som géller for dessa produkter.

d) Instruktion om hur forvaringsforhallanden ska dokumenteras.

e) Instruktion for hur siker lagerhallning ska garanteras. Instruktionen ska
innefatta en rutin som visar hur status pa likemedel dndras fréan att like-
medlen ir tillgidngliga for forséljning till att de 4r i karantédn och hur sta-
tusen dndras fran att lakemedlen #r i karantin till att de &r tillgdngliga for
forsiljning.

5. Leverans till kund

a) Instruktion for att sikerstilla att likemedel endast levereras till den som
dr behorig att bestilla och motta dem.

b) Instruktion for att sikerstilla att erforderlig dokumentation medféljer
leveransen av likemedel.

¢) Instruktion som visar hur leveransskyldigheten ska uppfyllas.

d) Instruktion for transport av likemedel, innefattande rutin for hur avvikel-
ser i transportbetingelser ska hanteras.

e) Instruktion for hur dokumentation dver forséljning till kunder ska upp-
réttas.

6. Returer
Instruktion om hur returer ska hanteras.



7. Reklamationer och indragningar
Instruktion om hur reklamationer, eventuella forfalskningar och indrag-
ningar ska hanteras.

8.  Funktionsstorningar i datoriserade system
Beskrivning av hur verksamheten ska bedrivas i situationer da verksam-
hetens datoriserade system inte fungerar.

Instruktioner ska vara skriftliga och godkénnas och signeras av den sakkun-
nige.

4 kap. Ovriga bestimmelser
Dispens

1§ Lakemedelsverket kan meddela undantag (dispens) fran bestimmelser-
na i dessa foreskrifter.

Denna forfattning triader i kraft den 1 juli 2009. Samtidigt upphivs Léke-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:3) om tillstand for partihandel med
lakemedel.

Overgangsbestimmelser

1. Héanvisningar till bestimmelser i LVES 1997:3 ska anses utgora hénvis-
ningar till motsvarande bestimmelser i de nya foreskrifterna.

2. Beslut som har meddelats med stod av LVES 1997:3 fore ikrafttradandet
géller fortfarande.

3. Det som anges i 3 kap. 6 § och 3 kap. 19 § avseende sparning av lidke-
medel via satsnummer ska, vad giller leverans till apotek och kdpare som
anges i 4 kap. 1 § andra stycket lagen om handel med likemedel, tillimpas
fran och med den 1 juli 2010. Vad som i 6vrigt regleras i ovan nimnda be-
stimmelser tillimpas fran och med den 1 juli 2009.

Likemedelsverket

MATS LARSON
Joakim Brandberg
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