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Liakemedelsverkets foreskrifter om detaljhandel vid Utkom frén trycket

oppenvardsapotek; den 1 juli 2009
beslutade den 14 juni 2009.

Likemedelsverket meddelar med stod av 14 § 1, 2, 3 och 7 samt 15 § forord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel, 2 § 2 och 3 § 2 férordningen
(1990:561) med vissa bemyndiganden for Likemedelsverket att meddela f6-
reskrifter samt 11 § forordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika fol-
jande foreskrifter om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek.

Tillimpningsomrade

1§ Dessa foreskrifter ska tillimpas pa detaljhandel med likemedel som be-
drivs av den som fétt Likemedelsverkets tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med likemedel (6ppenvardsapotek).
Vad som foreskrivs i dessa foreskrifter i friga om ldkemedel ska ocksa gil-
la varor och varugrupper som avses i 3 § ldkemedelslagen (1992:859).
Foreskrifterna ska dven tillimpas vid forsiljning av teknisk sprit pa 6ppen-
vardsapotek.

Definitioner

2§ Termer och begrepp som anvinds i lagen (2009:366) om handel med 14-
kemedel har samma betydelse i dessa foreskrifter. I dessa foreskrifter avses
med:

Farmaceut den som ér behorig att utdva yrke som apotekare eller receptarie
enligt 3 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvar-
dens omrade.

Indragning aterkallande av likemedel fran 6ppenvardsapotek.

Reklamation pétalande av misstanke om kvalitetsbrister eller fel pa like-
medel.

Personal

3§ Oppenvardsapotek ska ha personal som till antal och kompetens siker-
stiller en god kvalitet och sikerhet vid bedrivandet av verksamheten. Under
Oppethallandet ska antalet nirvarande farmaceuter vara tillrackligt och de ska
ha den kompetens som dr nddvindig i forhéallande till verksamhetens art och
omfattning.

Personalens tjidnstgoring ska dokumenteras i bemanningslistor eller mot-
svarande. Utbildning som varje anstilld har genomgatt ska dokumenteras.
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Likemedelsansvarig

4§ For att kunna utses till likemedelsansvarig ska en apotekare eller recep-
tarie vara legitimerad eller ha ett sérskilt férordnande att utéva yrket.!

En receptarie ska dessutom ha flerarig yrkeserfarenhet fran apoteksverk-
samhet, sirskilt fran kvalitetsrelaterade arbetsuppgifter, samt ha goda kunska-
per om krav hénforliga till verksamhet vid 6ppenvardsapotek och likeme-
delshantering.

5§ Det aligger tillstindsinnehavaren att se till att den lidkemedelsansvarige
har det inflytande och tillgang till de resurser som krévs for att denne ska kun-
na fullgora sina uppgifter.

Den ldkemedelsansvariges nirvaro vid oppenvardsapoteket ska vara till-
ricklig i forhallande till verksamhetens art och omfattning. Nirvaron ska fort-
I6pande dokumenteras.

6 § Den likemedelsansvarige ansvarar for att ppenvérdsapoteket uppfyller
kraven pa egenkontroll och att det finns ett for verksamheten upprittat egen-
kontrollprogram.

7§ For det fall den likemedelsansvarige under en ldngre tid inte kan utfora
sitt uppdrag ska denne erséttas av en person som uppfyller kraven i 4 §. An-
milan om vem som ersitter den likemedelansvarige ska goras i enlighet med
19 § Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFES 2009:8) om ansékan om tillstdnd
att bedriva 6ppenvérdsapotek.

Om frénvaron endast dr kortvarig ska den likemedelsansvarige erséttas av
en person som uppfyller kraven i 4 § forsta stycket.

Ansvarsbeskrivningar

8§ Ansvarsbeskrivning ska upprittas for den likemedelsansvarige samt for
personer med chefsbefattning eller annat sérskilt ansvar.

Lokaler och utrustning

9§ Oppenviardsapotekets lokaler ska till storlek och utformning vara an-
passade till verksamhetens art och omfattning. Den utrustning som anvinds i
verksamheten ska vara anpassad for sitt indamal.

10§ Oppenvardsapotekets lokaler ska vara utformade och inredda si att
god kvalitet pa ldkemedel sikerstills och bibehélls samt att en hog sikerhets-
niva vid ldkemedelshantering garanteras. Planering, utformning och anvind-
ning av lokaler och utrustning ska vara dndamalsenlig och syfta till att
minimera riskerna for fel samt att underlitta rengoring och underhall.

Oppenvérdsapotekets lokaler ska ha en tydlig avgrinsning fran kringlig-
gande lokaler didr annan verksambhet @n apoteksverksamhet bedrivs.

1 Se 3 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens
omrade.



Lokalerna ska vara férsedda med las och larm sé att obehorigt tilltrdde for-
svaras visentligt.

11§ De delar av 6ppenvardsapotekets lokaler dér information och radgiv-
ning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvard ska ldmnas ska
vara utformade sa att konsumentens integritet skyddas. Den plats dir recept
ska expedieras ska dessutom vara utformad sa att expedieringen kan utforas
pé ett sdkert sitt.

Arkiv

12§ Dokumentation som arkiveras ska forvaras i god ordning och skyddas
fran att forkomma eller forstoras.

Forvaring och hantering
Mottagande av leveranser

13§ Vid mottagande av leveranser ska det kontrolleras att det som levere-
ras inte har synliga fel eller brister och att leveransen Gverensstimmer med
gjord bestillning. Likemedel som kréver sérskilda forvaringsbetingelser ska
omhindertas direkt vid mottagandet och forvaras i enlighet med dessa.

Hantering av narkotika m.m.

14§ Odenaturerad teknisk sprit, narkotika samt sérskilda likemedel som
anges i bilaga 8 i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit ska hanteras sa att ris-
ken for olovlig befattning med varorna undanréjs.?

Forvaring av liikemedel

15§ Likemedel ska forvaras i god ordning och under forvaringsbetingelser
som dr godkinda for ldkemedlen.

Likemedel som ska kasseras, destrueras eller returneras ska hallas atskilda
frén andra likemedel.

16 § Receptbelagda likemedel fér inte forvaras dtkomliga for konsumenter.

17 § Receptfria lakemedel féar forvaras atkomliga for konsumenter under
forutsdttning att likemedlet dr lampligt for sddan forvaring och att det sker
under forhallanden som s#kerstiller konsumentsikerheten. Om personal som
avses i 2 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med likemedel finns till-
ginglig for radgivning och information i direkt anslutning till sddan likeme-
delsfoérvaring &r det ett forhallande som medfor att ett storre urval av
lakemedel kan forvaras atkomligt for konsumenter.

2 Se dven lagen (1961:181) om forsiljning av teknisk sprit m.m. och lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika samt med stod av denna lag meddelade forfattningar.
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Reklamationer, indragningar och annat aterlimnande av
likemedel

18 § Ett 6ppenvardsapotek ska ta emot och hantera reklamationer av like-
medel oavsett om likemedlen har utlimnats av dppenvardsapoteket eller av
nagon annan. Den som innehar godkénnandet for forsiljning av det reklame-
rade likemedlet eller dennes ombud ska snarast underrittas om alla reklama-
tioner sdvida inte reklamationen ifrdga uteslutande hanfor sig till Sppenvards-
apotekets egen hantering av likemedlet.

19§ Ett oppenvardsapotek &r skyldigt att vidta nodvéndiga atgérder vid in-
dragningar av ldkemedel.

I det fall en indragning avser likemedel som redan har limnats ut ska ett
Oppenvardsapotek ta emot dterlimnade likemedel oavsett om likemedlen har
utlimnats av detta 6ppenvardsapotek eller av ndgon annan.

20§ Likemedel som &terlamnats till ett 6ppenvardsapotek pa grund av re-
klamation, indragning eller annan anledning fér inte limnas ut pa nytt. Sada-
na likemedel ska tas om hand pa ldmpligt sitt. Likemedel som omfattas av
en indragning ska tas om hand pa det sétt som anges vid varje indragning.

Egenkontroll

21§ Den egenkontroll som ska utévas i enlighet med 2 kap. 6 § 8 lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel ska innefatta regelbundna egeninspek-
tioner, minst en gang per ar. En instruktion ska faststillas for detta.

Protokoll 6ver genomforda egeninspektioner samt de rittelser och forebyg-
gande atgdrder som vidtagits till foljd av egeninspektionerna ska uppriittas.
Berord personal ska informeras om vidtagna atgirder.

22§ Avvikelser och brister i likemedelshanteringen eller likemedelsfor-
sOrjningen samt de atgiarder som vidtas med anledning av dessa ska fortlo-
pande dokumenteras. Berord personal ska informeras om vidtagna atgirder.

23 § For det fall tillverkning av extemporelidkemedel eller maskinell dos-
dispensering bedrivs ska denna verksamhet omfattas av egenkontrollen. Om
distanshandel bedrivs ska dven denna omfattas.

Egenkontrollprogram

24 § Ett egenkontrollprogram ska vara upprittat nir verksamheten pabor-
jas. Egenkontrollprogrammet ska héllas aktuellt och didrutdver revideras en-
ligt en faststilld instruktion. Oppenvérdsapotekets personal ska utifrin sina
arbetsuppgifter vara fortrogen med innehdllet i egenkontrollprogrammet och
med gillande bestimmelser pa omradet.

25§ Oppenvardsapotekets egenkontrollprogram ska innehalla
— instruktion for, eller beskrivning av, hur de krav som anges i 2 kap. 6 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel ska uppfyllas,



— i férekommande fall instruktion f6r hur detaljhandel enligt 4 kap. 1 § LVFS 2009:9
forsta stycket lagen om handel med likemedel ska bedrivas samt for hur
uppgifter ska lamnas till Apotekens Service Aktiebolag enligt 4 kap. 2 §
samma lag,

— instruktioner som anges i 5 kap. 1 § Likemedelsverkets foreskrifter
(LVES 2009:13) om forordnande och utlimnande av likemedel och tek-
nisk sprit,

— instruktion for hur anmélan enligt 19 § Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:8) om ansdkan om tillstand att bedriva dppenvéardsapotek
ska goras,

— instruktion for hantering och forsiljning av licenslikemedel® samt

— instruktion for hantering och forsiljning av extemporeldkemedel.

26 § Utover vad som anges i 25 § ska foljande ingd i egenkontrollprogram-
met:

1. Personal och organisation

a) En detaljerad skriftlig organisationsplan (organogram).

b) Instruktion for hur den likemedelsansvariges uppgifter ska fullgoras vid
dennes franvaro.

¢) Kompetensutvecklingsplaner for personalen.

d) Instruktion for hur personalen fortlopande ska héllas fortrogen med egen-
kontrollprogrammets innehdll samt gillande bestimmelser pa omradet.

2. Lokaler och utrustning

a) Instruktion for hur kontroll och uppritthallande av nddvindiga forvarings-
betingelser for likemedel ska sikerstillas.

b) Beskrivning av de IT-system som anvinds av ppenvardsapoteket.

c¢) Beskrivning av hur obehdrigas tilltride till lokaler och utrustning vésentli-
gen forsvaras.

d) Instruktion for reng6ring och underhall av lokaler och utrustning.

3. Information och radgivning
Instruktion for hur limnande av information och radgivning till konsument
ska ske.*

4. Forvaring och hantering

a) Instruktion fér mottagande och kontroll av leveranser.

b) Instruktion for hur odenaturerad teknisk sprit, narkotika samt sdrskilda 14-
kemedel som anges i bilaga 8 i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:13) om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit ska
hanteras for att uppfylla de sirskilda krav pa sikerhet som giller for dessa
produkter.

¢) Instruktion for forvaring av likemedel.

d) Beskrivning av de dverviganden som ska goras vid beslut om vilka recept-
fria likemedel som ska forvaras atkomliga for konsumenter samt under vilka
forutsittningar som forvaringen ska ske.

3 Se Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstand till forsiljning av
icke godkint likemedel (licensforeskrifter).
4 Se dven 2 a § 3 hilso- och sjukvardslagen (1982:763).
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5. Manuell dosdispensering
Instruktion fér manuell dosdispensering i forekommande fall.

6. Inkop
Instruktion for hur det ska sikerstillas att likemedel, narkotika och teknisk
sprit enbart kops in fran aktorer som har ritt att bedriva sddan handel.

7. Reklamationer och indragningar
a) Instruktion for hur reklamationer av likemedel ska hanteras.
b) Instruktion for hur indragningar av likemedel ska hanteras.

8. Kassation och returer

a) Instruktion for hur 6ppenvardsapoteket ska limna information till konsu-
menter om kassation av likemedel.

b) Instruktion for hur likemedel som inte ska lamnas ut ska hanteras.

9. Bristsituationer och avvikelser

a) Instruktion for hur den ldkemedelsansvarige ska fa kinnedom om avvikel-
ser och brister som intréffar vid verksamhetens bedrivande.

b) Instruktion for hur den likemedelsansvariges skyldighet att anméla till La-
kemedelsverket i enlighet med 2 kap. 7 § andra stycket lagen (2009:366) om
handel med likemedel ska fullgoras.

10. Dokumentation

a) Instruktion f6r hur dokumentation enligt 29 § ska upprittas och arkiveras.
b) Instruktion for hur verifikationer som anges i 7 kap. Likemedelsverkets
foreskrifter om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit
ska arkiveras.

11. Funktionsstorningar i IT-system
Instruktion for hur verksamheten ska bedrivas i situationer da verksamhetens
IT-stod inte fungerar.

Dokumentation

27 § For att garantera sparbarhet ska all anskaffning av likemedel doku-
menteras. Dokumentationen ska innehalla uppgift om ankomstdatum, antal
forpackningar, forpackningsstorlek samt likemedlets namn, likemedlets
form och styrka. Namn och adress till den som salt ldkemedlet till Sppen-
vardsapoteket ska anges.>

Alla atgédrder som vidtas i samband med reklamationer och indragningar
ska dokumenteras. Det ska dven upprittas dokumentation 6ver liakemedel och
odenaturerad teknisk sprit som har kasserats, destruerats eller returnerats av
andra orsaker.

Det finns sérskilda bestammelser om férande av anteckningar vid hante-
ring av narkotika i 16 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 1997:11) om
kontroll av narkotika.

5 Se apoteksdatalagen (2009:367).



28 § Pa oppenvardsapoteket ska foljande dokumentation héallas tillgénglig
for tillsyn:

1

. Egenkontrollprogrammet.
2.
3.

En aktuell planritning 6ver apotekets samtliga lokaler.
Kalibreringsintyg eller motsvarande for instrument och redskap som be-
hovs i verksamheten.

. Avtal som har ingatts med annan aktor angdende utforande av delar av

Oppenvardsapotekets verksamhet.

. Protokoll 6ver inspektioner som Likemedelsverket genomfort pa

Oppenvardsapoteket.

. Likemedelsverkets tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om han-

del med likemedel samt andra myndighetsbeslut angdende 6ppenvérds-
apotekets verksamhet.

Arkivering av dokumentation

29 § Foljande dokumentation ska hallas tillgénglig for tillsyn under fem &r:

L.

2.

4.

5.

Bemanningslistor eller motsvarande samt dokumentation 6ver den like-
medelsansvariges nérvaro.

Ansvarsbeskrivning for den likemedelsansvarige samt for personer med
chefsbefattning eller annat sérskilt ansvar.

. Protokoll 6ver genomforda egeninspektioner samt dokumentation over

rittelser och forebyggande atgirder som vidtagits till foljd av dessa.
Dokumentation dver avvikelser och brister samt 6ver vilka atgirder som
vidtagits med anledning dérav.

Dokumentation som anges i 27 §.

Dokumentation 6ver utbildning som varje anstilld har genomgatt ska hal-
las tillginglig for tillsyn. Sddan dokumentation ska bevaras fem ar fran det att
den anstéllde avslutat sin anstéllning.

Verksamhetens upphorande

30§ Om verksamheten vid ett oppenvardsapotek ska upphora ska det an-
miilas till Likemedelsverket minst tvA manader i forviig. Aven efter att verk-
samheten har upphort ska dokumentation bevaras i enlighet med 29 §. Like-
medelsverket ska informeras om var dokumentationen kommer att forvaras.

Dispens

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

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juli 2009.

Likemedelsverket

MATS LARSON

Joakim Brandberg
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