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Likemedelsverkets foreskrifter om ansokan om tillstand Utkom frén trycket

att bedriva 6ppenvardsapotek; den 1 juli 2009
beslutade den 14 juni 2009.

Likemedelsverket meddelar med stod av 14 § 7 och 15§ forordningen
(2009:659) om handel med likemedel f6ljande foreskrifter om ansdkan om
tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek.

Tillimpningsomrade

1§ Dessa foreskrifter ska tillimpas pa sadan ansdkan om tillstand som av-
sesi?2kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Definitioner

2§ Termer och begrepp som anvinds i lagen (2009:366) om handel med 14-
kemedel har samma betydelse i dessa foreskrifter. Med farmaceut avses den
som dr behorig att utova yrke som apotekare eller receptarie enligt 3 kap. 4 §
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé hilso- och sjukvardens omrade.

Ansokan

3§ Vid ansokan om tillstdnd att bedriva Oppenvardsapotek ska antingen
formulir faststdllt av Lakemedelsverket, se bilaga till dessa foreskrifter, eller
elektroniskt formulir som tillhandahélls pi Likemedelsverkets webbplats!
anvindas. Ansokan ska innehalla de uppgifter och handlingar som anges i
4-18 §8§.

Ansokningshandlingarna ska vara avfattade pa svenska eller engelska.
Oversittning av handlingar ska vara utford av en auktoriserad translator? eller
nagon som har motsvarande utlindsk behorighet.

Ansokans innehall
Forbud mot beviljande av tillstand

4§ Sokanden ska i ansokan uppge om det foreligger sddana forhéllanden
som anges i 2 kap. 5 § forsta stycket lagen (2009:366) om handel med lédke-
medel som utgor hinder for beviljande av tillstaind. De sirskilda skél som
sokanden vill dberopa som grund for undantag fran forbudet att bevilja till-

! Se www.lakemedelsverket.se
2 Se forordningen (1985:613) om auktorisation av tolkar och &verséttare.
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stand i enlighet med 2 kap. 5 § sista stycket lagen om handel med likemedel
ska anges.

Personlig och ekonomisk lamplighet
Foretag

58§ Ansokan ska innehélla foljande uppgifter och handlingar angdende den
sokande juridiska personen.

1. Firma och organisationsnummer.

2. Registreringsbevis fran Bolagsverket.

3. Registerutdrag som visar att ingen skuld finns hos Kronofogdemyndig-
heten eller, om sadant inte kan erhallas, ett utdrag fran Kronofogdemyn-
dighetens utsokningsregister.

4. Redogorelse for foretagets verksamhet och organisation.

Bevis och registerutdrag far inte vara dldre &n tre manader.

For foretag som inte &r registrerade i Sverige ska handlingar som motsvarar

de ovan angivna inges.

Personer

6 § Ansokan ska innehalla foljande uppgifter och handlingar avseende fy-
sisk person som &r sokande eller den eller de personer med betydande infly-
tande i en sokande juridisk person. Personer med betydande inflytande &r
verkstillande direktor, styrelseledamot, bolagsdelidgare eller aktiedgare med
betydande aktieinnehav samt annan person med betydande ekonomiskt in-
tresse i foretaget.

1. Namn och personnummer.

2. Bevis fran Bolagsverket om uppdrag som funktiondr.

3. Bevis ur Bolagsverkets niringsforbudsregister och register over fysiska
personers konkurser.

4. Registerutdrag som visar att ingen skuld finns hos Kronofogdemyndig-
heten eller, om sadant inte kan erhallas, ett utdrag fran Kronofogdemyn-
dighetens utsokningsregister.

Bevis och registerutdrag far inte vara dldre &n tre manader.

For person som inte har sin hemvist i Sverige ska handlingar som motsva-

rar de ovan angivna inges.

Uppgift om bedrivande av viss verksamhet

78§ Om sokanden bedriver verksamhet som anges i 2 kap. 5 § andra och
tredje stycket lagen (2009:366) om handel med likemedel ska det anges i an-
sokan.

Aberopande av uppgifter och handlingar

8§ For det fall uppgifter och handlingar enligt 4-7 §§ getts in till Likeme-
delsverket med anledning av en tidigare ans6kan om tillstind att bedriva
Oppenvardsapotek kan dessa dberopas om forhédllandena inte har #ndrats.
Detta giller dven bevis och registerutdrag som &r éldre #n tre manader.



Kontaktuppgifter

9§ Foljande kontaktuppgifter ska anges i ansokan.
1. Sokandens postadress, telefonnummer, telefaxnummer och e-post-
adress.
2. Oppenvﬁrdsapotekets namn, besoksadress, telefonnummer, telefaxnum-
mer och e-postadress.
3. Besoksadress, telefonnummer, telefaxnummer och e-postadress till and-
ra lokaler dir delar av verksamheten ska bedrivas.
Om det vid ansokningstillfillet saknas uppgifter enligt forsta stycket 2 och
3 ska det anges sérskilt och komplettering ges in till Likemedelsverket sa
snart uppgifterna finns.

Beskrivning av verksamheten

10§ Sokanden ska beskriva den verksamhet som avses bedrivas vid dppen-
vardsapoteket. Det ska dven anges om annan verksamhet dn apoteksverksam-
het avses bedrivas i, eller i anslutning till, ppenvardsapotekets lokaler. Om
distanshandel, maskinell dosdispensering, extemporetillverkning eller for-
sédljning av teknisk sprit ska bedrivas ska detta anges.

Forutsattningar for verksamhetens bedrivande

11§ Enligt 2 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med likemedel ska s6-
kanden visa att sokanden har forutsittningar att uppfylla de i 2 kap. 6 § angiv-
na kraven for verksamhetens bedrivande. I ansdkan ska uppgifter limnas som
visar att sddana forutsittningar finns.

Farmaceuts néirvaro under oppethallande

12§ En bemanningsplan som visar att farmaceut kommer att finnas nérva-
rande under Gppenvardsapotekets hela Oppethéllande ska bifogas ansokan.
Av planen ska dven framga att antalet niarvarande farmaceuter ar tillrickligt
och att de har den kompetens som &r nodvéndig med hénsyn till verksamhe-
tens art och omfattning.

Lokaler

13§ Ritningar 6ver de lokaler didr 6ppenvardsapotekets verksamhet ska be-
drivas ska bifogas ansokan. S6kanden ska visa hur lokalerna ska anpassas och
utrustas for den planerade verksamheten. Om dokumentation ska arkiveras i
annan lokal ska detta anges sirskilt.

Tillhandahallandeskyldighet

14§ Sokanden ska genom avtal eller pa annat sétt visa att kraven pa
tillhandahallandeskyldighet enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel
med likemedel och 9 § forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel
kan fullgoras.
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Likemedelsansvarig

15§ Angéende den person som ska vara likemedelsansvarig ska anstkan
innehélla f6ljande uppgifter och handlingar.
1. Namn och personnummer.
2. En bestyrkt kopia av legitimation eller sdrskilt forordnande att utéva
yrke som apotekare eller receptarie.’
3. For receptarie, beskrivning av relevant yrkeserfarenhet och i forekom-
mande fall farmaceutisk vidareutbildning.
4. Kontaktuppgifter sdsom telefonnummer och e-postadress.
Om det vid ansokningstillfillet saknas uppgifter eller handlingar enligt for-
sta stycket 1-4 ska det anges sérskilt och komplettering ges in till Lakeme-
delsverket sa snart de finns.

16 § For det fall den person som angetts som ldkemedelsansvarig redan har
ett sddant ansvar pa annat oppenvardsapotek ska detta apotek anges. Om en
lakemedelsansvarig avses ansvara for fler dn tre Oppenvardsapotek ska det i
ansOkan anges vilka sirskilda skél som aberopas for undantag fran bestim-
melsen i 2 kap. 8 § forsta stycket lagen (2009:366) om handel med likeme-
del.

Elektronisk éverforing av uppgifter

17§ Sokanden ska genom intyg fran Apotekens Service Aktiebolag visa att
forutsittningar finns for momentan 6verforing av och direktatkomst till upp-
gifter i enlighet med 2 kap. 6 § 5 och 6 lagen (2009:366) om handel med léke-
medel. Intyget ska dven visa att forutsittningar finns for sdker overforing av
uppgifterna.

18 § Sokanden ska genom intyg fran Apotekens Service Aktiebolag visa att
forutsittningar finns for siker overforing av uppgifter till Apotekens Service
Aktiebolag i enlighet med 2 kap. 6 § 7 och 4 kap. 2 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel samt 11-13 §§ forordningen (2009:659) om handel
med likemedel.

Anmilan

19§ Sadan visentlig fordndring som avses i 2 kap. 10 § lagen (2009:366)
om handel med likemedel ska om mojligt anmélas till Likemedelsverket se-
nast tvd manader innan dndringen vidtas, annars sa snart det kan ske. Andra
dndringar av uppgifter som angetts i ansokan ska anmélas till Likemedelsver-
ket sé snart det kan ske.

Dispens

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

3 Se 3 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé hilso- och sjukvérdens
omrade.
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Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juli 2009.

Likemedelsverket

MATS LARSON

Joakim Brandberg
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Ansokan skickas till: Likemedelsverket Ansékan om tillstind att bedriva
Box 26
751 03 Uppsala oppenvardsapotek
eller

registrator@mpa.se

A. Tidigare tillstand

1.1 Sékanden innehar tillstand eller har ett pagaende drende om ansokan om tillstand att OIa [ Nej
bedriva annat ppenvardsapotek @n det nu aktuella

1.2 For det fall ingivna uppgifter och handlingar i tidigare ingiven ansékan inte har éndrats kan dessa aberopas (se nedan
under B och C). Ange Likemedelsverkets diarienummer for det drendet.

B. Sokanden
Likemedelsverket kommer att inhdmta kreditupplysning om sékanden och kan dven inhdmta utdrag fran belastnings- och
misstankeregistren®.

1. Foretag/Enskild firma

1.1 Firma 1.2 Organisationsnummer
1.3 Postadress 1.4 Telefon 1.5 Telefax
1.6 Postnummer och ort 1.7 E-postadress
1.8 Registreringsbevis [JBilagaB 1.8 [ Ej sndrat
1.9 Registerutdrag om skuldfrihet/ [J BilagaB 1.9 [J Ej andrat
Utdrag ur utsokningsregistret
1.10 Redogorelse for foretagets verksamhet och organisation | [] Bilaga B 1.10 [ Ej dndrat

2. Personer; uppgifter om sdkande fysisk person (for enskild firma) eller for personer med betydande inflytande i det
sokande foretaget sésom VD, styrelseledaméter, bolagsdelagare, aktiedgare med betydande aktieinnehav samt annan person
med betydande ekonomiskt intresse i foretaget. Om utrymme saknas i formuliret for samtliga personer ska uppgifter och
handlingar enligt B 2.1 — B 2.6 anges i bilaga.

2.1 Namn 2.2 Personnummer

2.3 Bevis om uppdrag som funktionar [ BilagaB 2.3 [ Ej dndrat

2.4 Bevis ur niringsforbudsregistret [ BilagaB 2.4 [ Ej sndrat

2.5 Bevis ur registret dver fysiska personers konkurser [ BilagaB 2.5 [ Ej éndrat

2.6 Registerutdrag om skuldfrihet/Utdrag ur [ Bilaga B 2.6 [ E;j éndrat
utsokningsregistret

* Se forordningen (1999:1134) om belastningsregister och forordningen (1999:1135) om misstankeregister.
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C. Verksamhet som sokanden bedriver m.m.

1. Viss tillverkning

1.1 Maskinell dosdispensering Ora [J Nej

1.2 Extemporelikemedel Ora [ Nej

1.3 Ompackning av likemedel O [ Nej

2. Parallellimport

2.1 Innehar godkénnande for forsiljning av parallellimporterat likemedel O [ Nej

3. Omstindigheter som innebir forbud att bevilja tillstind

3.1 Bedriver annan yrkesmissig tillverkning av likemedel eller mellanprodukter &n den OJa I Nej
som angetts under C 1

3.2 Innehar annat godkéinnande for forsiljning av likemedel 4n det som angetts under Ora [ Nej
C2

3.3 Ar behorig att forordna likemedel OJa I Nej

3.4 Nagon som bedriver verksamhet enligt C 3.1 eller C 3.2 utovar ett bestimmande O7Ja I Nej
inflytande 6ver sékanden

3.5 Sékanden utdvar ett bestimmande inflytande §ver ndgon som bedriver verksamhet [OJa [ Nej
enligt C 3.1 eller C 3.2

3.6 Nagon som r behérig att forordna likemedel utévar ensam eller tillsammans med O7Ja [0 Nej
négon annan behdrig forskrivare ett bestimmande inflytande dver sékanden

3.7 Om ja pé ndgon av punkterna C 3.1 — C 3.6, ange de sirskilda skil som dberopas
som grund f6r undantag fran forbudet att bevilja tillstand.

[ Bilaga C 3.7

D. Kontaktuppgifter

1. Oppenvardsapoteket

1.1 Namn

1.2 Telefon

1.3 Besoksadress

1.4 Telefax

1.5 Postnummer och ort 1.6 E-postadress

2. Annan lokal dir delar av verksamheten kommer att bedrivas

Om utrymme saknas i formuldret for samtliga lokaler ska uppgifter enligt D 2.1 — D 2.6 anges i bilaga.

2.1 Besoksadress

2.2 Telefon

2.3 Postnummer och ort

2.4 Telefax

2.5 E-postadress 2.6 Del av verksamheten som ska bedrivas i lokalen
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E. Verksamhet vid dppenvardsapoteket

1. Huvudsaklig verksamhet

1.1 Beskriv oppenvardsapotekets huvudsakliga verksamhet
Ange hir eller i bilaga E 1.1

2. Foljande verksamhet avses dven bedrivas:

2.1 Férsiljning av teknisk sprit OJa [ Nej
2.2 Distanshandel med ldkemedel Oia D Nej
2.3 Distanshandel med teknisk sprit O7Ja [ Nej
2.4 Maskinell dosdispensering 7 [ Nej
2.5 Extemporetillverkning OJa [J Nej
2.6 Annan verksamhet @n apoteksverksamhet i eller i anslutning till 5ppenvardsapoteket O [ Nej
Om ja, ange vilken/vilka verksamheter. Ange 4ven om de ska bedrivas i eller i [J BilagaE 2.6
anslutning till forsdljningslokalen.

F. Krav pa verksamheten

1. Verksamheten

1.1 Bemanningsplan [ BilagaF 1.1

1.2 Ritningar 6ver 6ppenvardsapotekets lokaler samt uppgifter om hur lokalerna ska [J Bilaga F 1.2
anpassas och utrustas for den verksamhet som ska bedrivas

1.3 Beskrivning av hur tillhandahallandeskyldigheten ska fullgéras, inklusive avtal eller [J Bilaga F 1.3
annat som visar detta

1.4 Intyg fran Apotekens Service Aktiebolag angaende elektronisk éverforing av och [ Bilaga F 1.4
direktatkomst till uppgifter

1.5 Intyg fran Apotekens Service Aktiebolag angdende forutsittningar att Gverfora [ Bilaga F 1.5
statistikuppgifter

1.6 Ett egenkontrollprogram kommer att finnas upprittat nir verksamheten pébdorjas OJa

1.7 Intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika kommer att utfirdas [JJa

1.8 Konsumenter kommer att erbjudas majlighet till delbetalning OJa

1.9 Individuell och producentoberoende information och radgivning om likemedel, OJa

likemedelsanvindning och egenvard kommer att erbjudas konsumenter.
Informationen och radgivningen kommer att limnas av personal med tillrécklig
kompetens for uppgiften.
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G. Likemedelsansvarig

1. Uppgifter om den likemedelsansvarige

1.1 Namn

1.2 Personnummer

1.3 E-postadress

1.4 Telefon

1.5 Examen

[ Apotekare

[ Receptarie

1.6 Bestyrkt kopia av legitimation eller sarskilt férordnande att utéva yrke som apotekare

eller receptarie

[ Bilaga G 1.6

1.7 For receptarie, beskrivning av relevant yrkeserfarenhet och i fsrekommande fall

farmaceutisk vidareutbildning

O Bilaga G 1.7

2. Ansvar for andra éppenvardsapotek

Ar den angivna personen redan likemedelsansvarig vid annat 6ppenvardsapotek, ange vilket eller vilka.

2.1 Oppenvardsapotekets/-apotekens namn 2.20rt

2.3 For det fall den angivna personen avses ansvara for fler 4n tre 6ppenvardsapotek ange [ Bilaga G 2.3
de sirskilda skil som dberopas som grund for undantag fran begransningen.

H. Underskrift

Namnteckning

Namnfortydligande Ort Datum
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