Lakemedelsverkets forfattningssamling

ISSN 1101-5225 ’/l .

Ansvarig utgivare: Generaldirektdr Christina Rdngemark Akerman

. . e T . . LVFS 2010:6
Foreskrifter om dAndring i Likemedelsverkets foreskrifter Utkom frén trycket

(LVEFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek; den 10 mars 2010
beslutade den 25 februari 2010.

Likemedelsverket foreskriver med stod av 14§ 3 och 7 férordningen
(2009:659) om handel med ldkemedel, 2§ 2 och 3§ 2 forordningen
(1990:561) med vissa bemyndiganden for Lakemedelsverket att meddela fo-
reskrifter samt 11 § forordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika att
19-20, 22,26-27 §§ samt 29 § i verkets foreskrifter (LVFES 2009:9) om detalj-
handel vid 6ppenvardsapotek ska ha foljande lydelse.

19§ Ett oppenvardsapotek &r skyldigt att vidta nddvindiga atgirder vid in-
dragningar av likemedel. Lakemedel som omfattas av en indragning ska tas
om hand pa det sitt som anges vid varje indragning.

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

20 §' Likemedel som aterlimnats till ett 5ppenvardsapotek pi grund av re-
klamation, indragning eller annan anledning fér inte limnas ut pa nytt. Sada-
na likemedel ska tas om hand pa lampligt sitt.

22§ Avvikelser och brister i likemedelshanteringen eller likemedelsfor-
sorjningen samt de atgdrder som vidtas med anledning av dessa ska fortlopan-
de dokumenteras, sammanstillas och utviirderas. Aven sammanstillningar
och utvirderingar ska dokumenteras. Berord personal ska informeras om vid-
tagna atgirder.

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 hallas fortrogen med egen-
kontrollprogrammets innehall samt gillande bestimmelser pa omradet.

! Andringen innebr att sista meningen i paragrafen flyttas till 19 §.
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2. Lokaler och utrustning

a) Instruktion for hur kontroll och uppritthallande av nodvindiga forvarings-
betingelser for likemedel ska sékerstéllas.

b) Beskrivning av de IT-system som anvinds av 6ppenvardsapoteket.

¢) Beskrivning av hur obehorigas tilltrdde till lokaler och utrustning vésent-
ligen forsvéras.

d) Instruktion for rengdring och underhéll av lokaler och utrustning.

3. Information och radgivning

a) Instruktion for hur limnande av information och radgivning till konsu-
ment enligt 2 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med likemedel ska
ske.?

b) Instruktion for hur den information som anges i 8 § forordningen
(2009:1031) om producentansvar for likemedel ska limnas till konsu-
ment.

4. Forvaring och hantering

a) Instruktion for mottagande och kontroll av leveranser.

b) Instruktion for hur odenaturerad teknisk sprit, narkotika samt sirskilda 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 sérskilda krav pa sidkerhet som géller for
dessa produkter.

¢) Instruktion for férvaring av likemedel.

d) Beskrivning av de 6verviganden som ska goras vid beslut om vilka recept-
fria ldkemedel som ska forvaras atkomliga for konsumenter samt under
vilka forutsittningar som forvaringen ska ske.

5. Manuell dosdispensering
Instruktion for manuell dosdispensering i férekommande 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 sdédan 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 ta emot avfall som utgors av
likemedel frén allmiinheten.

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

9. Bristsituationer och avvikelser

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

b)* Instruktion for hur den likemedelsansvariges skyldighet att anmiila till Li-
kemedelsverket i enlighet med 2 kap. 7 § andra stycket lagen om handel
med likemedel ska fullgoras.

2 Se dven 2 a § 3 hilso- och sjukvardslagen (1982:763).
3 Se forordningen (2009:1031) om producentansvar for likemedel.
4 Andringen innebir att SFS-numret tas bort.



10. Dokumentation

a) Instruktion for hur dokumentation enligt 29 § ska upprittas och arkiveras.

b) Instruktion for hur verifikationer som anges i 7 kap. 1 § Likemedelsver-
kets foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel och tek-
nisk sprit ska arkiveras.

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

27§ For att garantera spérbarhet ska all anskaffning av likemedel doku-
menteras. Dokumentationen ska innehalla uppgift om ankomstdatum, antal
forpackningar, forpackningsstorlek samt likemedlets namn, form och styrka.
Namn och adress till den som sélt likemedlet till 6ppenvéardsapoteket ska
anges.’

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

Det finns sérskilda bestimmelser om forande av anteckningar vid hantering
av narkotika i 16 § Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:11) om kon-
troll av narkotika.

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

1. Bemanningslistor eller motsvarande samt dokumentation dver den like-
medelsansvariges nérvaro.

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

3. Protokoll 6ver genomforda egeninspektioner samt dokumentation Gver
rittelser och forebyggande atgirder som vidtagits till f61jd av dessa.

4. Dokumentation som anges i 22 §.

5. Dokumentation som anges i 27 §.
Dokumentation &ver utbildning som varje anstilld har genomgatt ska hal-

las tillgénglig for tillsyn. Sadan dokumentation ska bevaras fem ar fran det att

den anstéllde avslutat sin anstillning.

Dessa foreskrifter triader i kraft den 15 mars 2010.
Likemedelsverket

MATS LARSON
Joakim Brandberg

5> Andringen innebir att orden “likemedlets form” éndras till *form”.
6 Se apoteksdatalagen (2009:367).
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