(/} LAKEMEDELSVERKET Remiss

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Rattsenheten Datum: 2011-11-02 Dnr:  581:2011/502100
Anders Eriksson
018-17 42 64

Enligt séandlista

Forslag till foreskrifter om sjukhusens lakemedelsforsorjning och till
andring av LVFS 2009:9, 2009:10, 2009:11 och 2009:13

Héarmed remitterar Lakemedelsverket ett forslag till nya foreskrifter om sjukhusens
lakemedelsforsorjning. Samtidigt foreslas andringar av Lakemedelsverkets foreskrifter
om partihandel, detaljhandel vid 6ppenvardsapotek, distanshandel vid
oppenvardsapotek samt forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit.
Remissen skickas bara per e-post.

Synpunkter pa forslagen ska vara Lakemedelsverket tillhanda senast den 14
december 2011. De nya féreskrifterna och andringarna foreslas trada i kraft den 1 maj
2012.

Svar 6nskas via e-post pa adressen registrator@mpa.se och i format som majliggor
texthantering (t.ex. Word). Vénligen ange Léakemedelsverkets diarienummer
(581:2011/502100) i svaret. Kontaktpersoner i férsta hand ar Anders Eriksson, 018-
17 42 64 och Ulla Hultstrém, 018-17 49 72.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Anders Eriksson

Bilagor:
— Séndlista
— Konsekvensutredning
— Forslag till nya foreskrifter
— Forslag till &ndring av fyra foreskrifter
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Dnr 581:2011/502100

Remissinstans

Adressuppgifter

Aleris AB info@aleris.se
Apotekarsocieteten apotekarsocieteten@swepharm.se
Apotekens Service AB | info@apotekensservice.se

Apoteket Farmaci AB

lena.gutwasser @apoteketfarmaci.se

Apotek Produktion &

maria.gard@apl.se

Laboratorier AB
Capio AB info@capio.se
Carema Sjukvard AB infosjukvard@carema.se

Datainspektionen

datainspektionen@datainspektionen.se

Ekonomistyrningsverket

registrator@esv.se

FAMNA

till@famna.org

Farmaciforbundet

farmaciforbundet@farmaciforbundet.se

Foreningen for
generiska lakemedel

info@qenerikaforeningen.se
kenneth.nyblom@gqenerikaforeningen.se

Jamtlands lans landsting

jamtlands.lans.landsting@jll.se

Kommerskollegium

kommerskollegium@kommers.se

Landstinget Blekinge

landstinget.blekinge@Itblekinge.se

Landstinget Dalarna

landstinget.dalarna@]Itdalarna.se

Landstinget Gévleborg

lg@lg.se

Landstinget i
Jonkopings lan

landstinget@1lj.se

Landstinget i Kalmar
lan

landstinget@ltkalmar.se

Landstinget i Uppsala
lan

landstingshuset.1@]Iul.se

Landstinget i Varmland

info@liv.se

Landstinget i
Ostergo6tland

landstinget@lio.se

Landstinget Kronoberg

landstinget@Itkronoberg.se

Landstinget S6rmland

landstinget.sormland@dll.se

Landstinget
Vasternorrland

landstinget.vasternorrland@Ilvn.se

Landstinget
Véstmanland

landstinget@Itv.se

Lakemedelsdistributorsf
dreningen

hans.wahlen@tamro.com

Lakemedelshandlarna

info@lakemedelshandlarna.se

Lakemedelsindustrifére | info@lif.se

ningen, LIF

Norrbottens lans norrbottens.lans.landsting@nll.se
landsting

Naringslivets
Regelndmnd, NNR

info@nnr.se
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Praktikertjanst AB

eva.holm.sundbergh@ptj.se

Region Gotland

regiongotland@qotland.se

Region Halland

regionen@regionhalland.se

Region Skane

region@skane.se

Socialstyrelsen

socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
maarten.sengers@socialstyrelsen.se

Sophiahemmet AB

info@sophiahemmet.se

Statens Folkhalsoinstitut

info@fhi.se

Stockholms léns

landstinget@sll.se

landsting

Svenska sls@sls.se

Lakaresallskapet anna.borgstrom@sls.se

Sveriges info@sverigesapoteksforening.se
Apoteksforening

Sveriges post@farmacevtforbundet.se
Farmacevtforbund

Sveriges Kommuner info@skl.se

och Landsting gunilla.thornwallbergendahl@skl.se
Sveriges Lakarforbund | info@slf.se

Sveriges Oberoende
Apoteksaktorers
Forening, SOAF

styrelsen@soaf.nu

Tandvards- och
lakemedelsformansverk
et

registrator@tlv.se

Unimedic AB

katarina.flink@unimedic.se

Vardapoteket i Norden
AB

anitta.andersson@vardapoteket.se
info@vardapoteket.se

Vardforbundet

info@vardforbundet.se

Vardforetagarna

info@vardforetagarna.se
june@almega.se

Vasterbottens lans
landsting

landstinget@vll.se

Vastra
Gotalandsregionen

info@vqgregion.se

Orebro lans landsting

orebroll@orebroll.se

For kdnnedom:

Socialdepartementet, registrator@social.ministry.se
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- Datum: 2011-11-02 Dnr: 581:2011/502100
(0 LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Rattsenheten
Anders Eriksson
018-17 42 64

Konsekvensutredning gallande forslag till foreskrifter om
sjukhusens lakemedelsforsorjning och till andring av LVFS
2009:9,2009:10, 2009:11 och 2009:13

En konsekvensutredning ska enligt 6 8 férordningen (2007:1244) om konsekvens-
utredning vid regelgivning innehalla foljande punkter.

1. En beskrivning av problemet och vad man vill uppna

Som ett forsta steg i apoteksomregleringen beslutade riksdagen i juni 2008 om
andringar i den tidigare lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m.
Andringarna syftade till att ge vardgivarna en 6kad frihet att organisera sjukhusens
lakemedelsforsorjning (prop. 2007/08:142). Med anledning av lagandringen beslutade
Lakemedelsverket i augusti 2008 foreskrifter (LVES 2008:9) om anmélan om
sjukhusens lakemedelsforsorjning. | foreskrifterna hanvisas i 6 8 till de numera
upphévda foreskrifterna (LVES 1997:10) om férordnande och utlamnande av
lakemedel m.m. (gamla receptforeskrifterna). Hanvisningen i 6 § ar saledes numera
foraldrad och behover darfor uppdateras.

Erfarenheterna visar att en hanvisning som den i ndmnda 6 § latt kan ge upphov till
osakerhet och oklarheter om vad som géller. Vi foreslar nu darfor uttryckliga regler i
en ny foreskrift gallande olika aspekter av sjukhusens lakemedelsforsorjning.

Vardgivarnas 6kade frihet att organisera lakemedelsforsrjningen till och inom
sjukhusen gavs, enligt forarbetena till lagstiftningen, i syfte att uppna en fungerande
konkurrens och en god effektivitet samt for att vardgivarna till fullo ska kunna utnyttja
utvecklingen inom ldkemedelslogistiken (prop. 2007/08:142 s. 17-21). Lagandringarna
mojliggor for vardgivare att sjalva kunna ombesorja lakemedelsforsorjningen eller
valja att ge i uppdrag till ndgon annan lamplig aktor att utfora tjanster pa omradet.
Vardgivaren ska organisera lakemedelsforsorjningen sa att den bedrivs rationellt och
pa sadant satt att behovet av sékra och effektiva lakemedel tryggas.

For att uppna den flexibilitet, konkurrensneutralitet, sakerhet och effektivitet som
lagstiftaren efterstravar pa omradet bor tydliga och enhetliga regler gélla.
Lakemedelsverket foreslar darfor nu regler, forutom om anmélan, om distribution,
forvaring och annan hantering inklusive dokumentation inom ramen for sjukhusens
lakemedelsforsorjning. Samma regler och krav stalls alltsa pa verksamheten oavsett
hur vardgivaren véljer att utforma den funktion och de aktiviteter som samlas under
begreppet sjukhusapotek.


http://regeringen.se/content/1/c6/10/39/34/2d0d1057.pdf
http://www.lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2008-9.pdf
http://www.lakemedelsverket.se/upload/lvfs/konsoliderade/LVFS1997_10%20omtryck.pdf
http://regeringen.se/content/1/c6/10/39/34/2d0d1057.pdf
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Foreskrifterna &r inte avsedda att medfora nya eller hogre krav pa aktorerna. |
foreskrifterna tydliggors vilka krav Lakemedelsverket i sin tillsyn stéller pa
lakemedelsforsorjningen.

Forslagen till regler om distribution i 3 kap. &r i allt vasentligt utformade med
bestdimmelserna i partihandelsforeskrifterna (L\VES 2009:11) som forebild.
Motsvarande regler som i 4 kap. om foérvaring och hantering finns dels i
partihandelsforeskrifterna, dels i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:9) om
detaljhandel vid 6ppenvardsapotek. Reglerna i 5 kap. ror framst de i prop. 2007/08:142
(s. 15) omnamnda halso- och sjukvardstjansterna inom lakemedelsférsérjningen,
exempelvis expedition av lakemedel. Reglerna har i stor utstrackning forebilder i de
s.k. receptforeskrifterna (LVES 2009:13). For att mojliggora nddvandig sparbarhet
foreslas i 6 kap. regler om dokumentation och arkivering.

Vardgivarens ansvar for distributionen inom ramen for lakemedelsforsarjningen till
och inom sjukhus enligt 5 kap. 1 § nu gallande lagen (2009:366) om handel med
lakemedel dverlappar i viss utstrdckning det ansvar for distribution av lakemedel som
oppenvardsapotek eller partihandlare kan ha inom ramen for sin detaljhandel till
sjukvardshuvudman eller sjukhus enligt 4 kap. 1 § samma lag. For att tydliggora
tillampningsomradena for aktuella foreskrifter gor Lakemedelsverket vissa andringar i
partihandels- och apoteksforeskrifterna i vilka gransen mot foreskrifterna om
sjukhusens lakemedelsforsorjning darigenom dras vid detaljhandelsleveransen.

Som ett sammanhéngande led i aktuellt foreskriftsarbete gor Lakemedelsverket dven
partihandelsféreskrifterna respektive Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:10)
om distanshandel vid dppenvardsapotek tillampliga pa partihandlares respektive
oppenvardsapoteks detaljhandel enligt 4 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel
ocksa till annan halso- och sjukvard &n sadan som bedrivs pa sjukhus. Samtidigt gors
nagra smarre andringar i LVFS 2009:10.

2. En beskrivning av vilka alternativa l6sningar som finns fér det man
vill uppnd och vilka effekterna blir om ndgon reglering inte kommer till
stdnd

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2008:9) om anmélan om sjukhusens
lakemedelsforsorjning ar, som konstaterats ovan, numera delvis foraldrade.
Uppdateringen kan inte ske pa annat satt an genom en foreskriftsandring. Tydliga och
enhetliga regler som géller lika for alla, oberoende av om sjukhusen péa egen hand eller
genom avtal med andra aktérer ombesorjer lakmedelsforsorjningen, kan inte uppnas pa
annat sétt an genom foreskriftsreglering. Utan den foreslagna regleringen riskerar man
att inte uppna den efterstravade flexibiliteten, konkurrensneutraliteten, sékerheten och
effektiviteten. | huvudsak samma skal ligger bakom andringarna i LVFS 2009:10 och
11. Ytterst handlar det saledes om att sakerstalla patientsakerheten.

3. Uppgifter om vilka som berdrs av regleringen

Regleringen riktar sig i forsta hand till vardgivare, vilka ar de som har ansvar for
sjukhusens lakemedelsforsorjning, 5 kap. 1 § lagen om handel med lakemedel. Men
regleringen beror forstas i hog grad ocksa andra aktorer som engageras i de aktiviteter
som tillgodoser lakemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus. Andringarna i LVFS
2009:10 och 11 riktar sig till 6ppenvardsapotek och partihandlare.



http://www.lakemedelsverket.se/upload/lvfs/LVFS_2009-11.pdf
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4. Uppgifter om vilka kostnadsmdssiga och andra konsekvenser
regleringen medfor och en jadmforelse av konsekvenserna for de
overvdgda regleringsalternativen

Enligt 5 kap. 1 § lagen om handel med Iakemedel ska vardgivaren organisera
lakemedelsforsarjningen till och inom sjukhus pa ett sadant satt att den bedrivs
rationellt och sa att behovet av sékra och effektiva lakemedel tryggas.
Lakemedelsverket har enligt 7 kap. 1 8 samma lag ansvar for tillsynen 6ver
efterlevnaden av lagen och av de foreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen. | de foreslagna foreskrifterna uttalas vilka krav Lakemedelsverket
staller pa lakemedelsforsorjningen. Foreskrifterna ar inte avsedda att i sig medféra nya
eller hogre krav pa verksamheten. Det faktum att reglerna anges uttryckligen i
foreskrifterna bor forbattra forutsagbarheten av Lakemedelsverkets tillsyn och darmed
underlatta de olika aktorernas agerande. Det sagda galler &ven andringarna i LVFS
2009:10 och 11.

5. En bedémning av om regleringen dverensstimmer med eller gar utéver
de skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen
De foreslagna bestammelserna reglerar transporttjanster och hélso- och
sjukvardstjanster vilka dr undantagna fran det s.k. tjanstedirektivet (2006/123/EG), jfr.
prop. 2007/08:142 s. 14 f. Eftersom bestimmelserna varken behandlar elektronisk
kommunikation eller krav pa produkter ar varken det s.k. e-handelsdirektivet
(2000/31/EG) eller det s.k. anmalningsdirektivet (98/34/EG) heller tillampliga.
Regeringen konstaterar i namnda proposition att EG-fordragets bestammelser géaller
for tjanster som inte omfattas av tjanstedirektivet. Detta innebdr att det inom den inre
marknaden ska rada fri rorlighet for tjanster. Regleringen dverensstammer med det
kravet.

6. En bedémning av om sdrskilda hdnsyn behover tas ndr det gdller
tidpunkten for ikrafttrddande och om det finns behov av speciella
informationsinsatser

De nya foreskrifterna och foreskriftsandringarna foreslas trada ikraft den 1 maj 2012.
Information om resultatet av foreskriftsarbetet kommer att publiceras pa
Lakemedelsverkets hemsida (www.lakemedelsverket.se). Lakemedelsverket kommer
aven att ta fram respektive uppdatera vagledningarna till de aktuella féreskrifterna
vilket kommer att underlatta for berdrda aktorer nér de ska anpassa sina verksamheter
efter kraven i foreskrifterna.

Kontaktpersoner

Anders Eriksson, Lakemedelsverket, e-post: registrator@mpa.se, tel: 018-17 42 64
Ulla Hultstrom, Lakemedelsverket, e-post: registrator@mpa.se, tel: 018-17 49 72
Maria Bjorkman, Ldkemedelsverket, e-post: registrator@mpa.se, tel: 018-17 46 00
Maria Ingevaldsson, Lakemedelsverket, e-post: registrator@mpa.se, tel: 018-17 46 00
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. .. - - LVFS
L akemedelsverkets foreskrifter om sjukhusens 2012:xx
lakemedelsforsorjning; Utkom frén
trycket den.

beslutade den xxx 2012.

Lakemedelsverket foreskriver foljande med stod av 9 kap. 1 § och 10 kap. 4 aoch 5 8§
lakemedelsforordningen (2006:272) samt 14 § 6—7 och 15 § forordningen (2009:659)
om handel med lakemedel.

1 kap. Tillampningsomrade och definitioner

18 15kap. 1 8 lagen (2009:366) om handel med lakemedel finns bestdammelser om att
vardgivaren ska organisera lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus pa ett sadant
satt att den bedrivs rationellt och sa att behovet av sékra och effektiva lakemedel
tryggas samt att det for detta andamal ska finnas sjukhusapotek, som ska vara
bemannat med en eller flera farmaceuter.

Sjukhusapotek definieras i 1 kap. 4 § lagen om handel med ldkemedel som den
funktion eller de aktiviteter som tillgodoser lakemedelsforsorjningen till eller inom
sjukhus.

2 8 Av 4 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel framgar att Gppenvardsapotek och
partihandlare far bedriva detaljhandel till sjukvardshuvudman och sjukhus. For
leveranser av lakemedel som sker inom ramen for sadan detaljhandel galler
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid 6ppenvardsapotek
respektive Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:11) om partihandel med
lakemedel.

Dessa foreskrifter ska tillampas pa 6vrig distribution till och inom sjukhus samt pa
forvaring och annan hantering av lakemedel genom sjukhusapotek som en vardgivare
enligt 5 kap. 1 § lagen om handel med lakemedel utfor sjalv eller genom uppdrag at
andra lampliga aktorer.

Vad som foreskrivs om ldkemedel galler ocksa varor och varugrupper som avses i 3
8 lakemedelslagen (1992:859).

3 8 15 0ch 6 kap. dessa foreskrifter finns bestdmmelser om vad som ska galla vid
utlamnande av teknisk sprit fran sjukhusapotek. | 6vrigt finns bestimmelser om
teknisk sprit i alkohollagen (2010:1622), alkoholférordningen (2010:1636), Statens
folkhélsoinstituts foreskrifter (FHIFS 2011:1) om teknisk sprit, ldkemedelslagen
(1992:859) och lakemedelsforordningen (2006:272).

4 8§ Bestammelser om tillverkning pa apotek av lakemedel for ett visst tillfalle finns i
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:4) om tillverkning av
extemporelakemedel.
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| Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstand till forsaljning av icke
godkant lakemedel (licensforeskrifter) finns bestammelser av vilka framgar hur ett
sjukhusapotek ska ansdka om licens.
Avseende provningslakemedel ar 1 — 4 samt 7 kap. i dessa foreskrifter tillampliga. |
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:XX) om kliniska lakemedelsprévningar
pa manniskor finns ytterligare bestimmelser om prévningslakemedel.

5 § Bestammelser om en vardgivares skyldighet att till Lakemedelsverket anmala
organisationen for lakemedelsforsorjningen, vasentliga forandringar och allvarliga
brister finns i 5 kap. 2 och 3 8§ i lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

| 2 kap. dessa foreskrifter finns bestdammelser om hur anmalningsskyldigheten ska
fullgoras.

6 § De termer och begrepp som anvands i lakemedelslagen (1992:859) och lagen
(2009:366) om handel med lakemedel har samma betydelse i dessa foreskrifter.

| dessa foreskrifter anvénds dessutom foljande termer och begrepp med nedan
angiven betydelse.
Farmaceut: den som &r behdrig att utdva yrke som apotekare eller receptarie enligt 4
kap. 4 § patientsakerhetslagen (2010:659).
Teknisk sprit: sadan vara som avses i 1 kap. 4 § alkohollagen (2010:1622).
Utlamnande: nar lakemedel eller teknisk sprit lamnas ut av sjukhusapoteket och
darigenom blir tillgangliga for anvandning i halso- och sjukvarden pa sjukhus.

2 kap. Anmalan

Anmélan om lakemedelsforsérjningen

1 8 En vardgivares anmalan om hur lakemedelsforsorjningen till och inom ett eller
flera sjukhus ska vara organiserad ska innehalla uppgifter om
1. vardgivare och organisations- eller personnummer,

2. sjukhusets namn, adress och telefonnummer,

kontaktperson,

sjukhusets huvudsakliga inriktning och omfattningen av verksamheten,
vem som svarar for anmélningsskyldigheten enligt 5 kap. 2 och 3 88§ lagen om
handel med lakemedel samt hur den sakerstélls,

hur sjukhusapoteket ar organiserat,

vilken farmaceutisk kompetens sjukhusapoteket disponerar,

hur lakemedel och teknisk sprit rekvireras fran sjukhusapoteket,

i forekommande fall, extemporetillverkningen,

10 i forekommande fall, prévningslakemedel samt

11. insamling och destruktion av lakemedel.

Anmalan bor goras pa av Lakemedelsverket anvisad blankett (se
www.lakemedelsverket.se).

ok~ w

© o N

2 § Anmélan om hur lakemedelsforsorjningen till och inom ett sjukhus ska vara
organiserad ska ha kommit in till Lakemedelsverket senast tvd manader innan
sjukhusapotekets verksamhet paborjas.
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Anmélan om vasentliga férandringar
3 § En vasentlig forandring i organisationen for lakemedelsforsérjningen ska anmalas
om mojligt tva manader innan forandringen genomfors, annars sa snart det kan ske.
Anmalan bor goras pa av Lakemedelsverket anvisad blankett (se
www.lakemedelsverket.se).

Om verksamheten upphdr ska det anmélas senast tva manader innan verksamheten
avslutas eller s& snart det kan ske. Aven efter att verksamheten har upphort ska
dokumentation bevaras i enlighet med 6 kap. 2 — 4 §8. L&dkemedelsverket ska
informeras om var dokumentationen kommer att forvaras.

Anmalan om allvarliga brister

4 8 Av 5 kap. 3 § lagen om handel med lakemedel framgar att vardgivaren snarast ska
anmala till Lakemedelsverket om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister i
lakemedelsforsorjningen. Anmaélan ska innehalla uppgifter om

vad som intraffat,

vidtagna korrigerande atgarder,

identifierade orsaker till det intraffade,

riskbedémning, dvs. sannolikheten for att nagot liknande ska intraffa igen och
tankbara konsekvenser,

5. héndelser av liknande art som tidigare har intr&ffat i verksamheten samt

6. de forebyggande atgarder som har vidtagits och kommer att vidtas.

Anmalan bor goras pa av Lakemedelsverket anvisad blankett (se
www.lakemedelsverket.se).

Howbde

3 kap. Distribution

1 § L&kemedlets kvalitet ska bevaras under transport genom att

1. risken for kontamination minimeras,

2. forebyggande atgarder for att minimera risken for stéld eller skada vidtas,

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

4. nodvandiga transportkrav specificeras i avtal och uppdragsbeskrivningar
och

5. tillverkarens sakkunnige kontaktas vid behov for att underlatta bedémningen av
eventuella avvikelser i transportbetingelserna.

Lakemedel ska normalt transporteras i samma temperatur som galler for forvaring
av lakemedlet.

2 § Transportbetingelserna for lakemedel ska valideras och verifieras pa lampligt sétt.

4 kap. Forvaring och hantering

Hantering av lakemedelsleveranser

1 § Det ska sakerstallas att lakemedlets kvalitet bibehalls vid pa- och avlastning.
Mottagna leveranser av ldékemedel ska undersokas for att kontrollera att det som
levereras inte har synliga fel eller brister och &r i enlighet med vad som bestallts.
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2 8 Lakemedel som kraver sarskilda forvaringsbetingelser ska omedelbart efter
mottagandet forvaras enligt dessa betingelser.

Forvaring av lakemedel
3 § Lakemedel ska normalt forvaras atskilda fran andra varor. Lakemedlet ska forvaras
i god ordning och under for lakemedlet godké&nda forvaringsbetingelser. Temperaturen
ska regelbundet kontrolleras och dokumenteras pa ett satt som underlattar bedomning
av om géallande krav uppfyllts. Protokoll 6ver uppmatta temperaturer ska regelbundet
foljas upp.

Lakemedel som ska kasseras, destrueras eller returneras ska hallas atskilda fran
andra lakemedel.

4 § Lakemedel ska forvaras odtkomliga for obehdriga.

Hantering av narkotika m.m.

5 § Narkotika samt sérskilda Idkemedel som anges i bilaga 8 i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och utldmnande av lakemedel och
teknisk sprit ska hanteras sa att risken for olovlig befattning med varorna undanrgjs.

Reklamationer, indragningar och annat aterlamnande av ldkemedel

6 § Sjukhusapoteket ska ta emot och hantera reklamationer av lakemedel som det har
lamnat ut. Den som innehar godkannandet for forséljning av det reklamerade
lakemedlet eller dennes ombud ska snarast underrattas om alla reklamationer savida
inte reklamationen ifraga uteslutande hanfor sig till sjukhusapotekets egen hantering av
lakemedlet.

7 8 Sjukhusapoteket ar skyldigt att vidta nddvandiga atgarder vid indragningar av
lakemedel. Lakemedel som omfattas av en indragning ska tas om hand pa det satt som
anges vid varje indragning.

8 8§ Lakemedel som aterlamnats till sjukhusapoteket pa grund av reklamation,
indragning eller annan anledning far inte Iamnas ut pa nytt. Sddana lakemedel ska tas
om hand pa lampligt satt.

5 kap. Atgarder infor utlamnande

Beredning av vissa lakemedel
1 8 Beredning av godként lakemedel som infor utlamnandet ska iordningstéllas enligt
tillverkarens anvisning ska ske pa darfor avsedd plats. Beredningen ska goras under
farmaceuts ansvar och i enlighet med tillverkarens instruktioner. Vatten som anvands
for sadan beredning ska lagst uppfylla kraven for renat vatten enligt gallande
europafarmakopé.

Det ska upprattas dokumentation 6ver beredningen dar det dven ska framga vem
som ansvarat for denna.

Markning av lakemedelsférpackningar
2 § Paforande av uppgifter pa en lakemedelsférpackning ska goras pa ett sétt som
sdkerstaller att uppgifterna ar lasbara under hela anvandningstiden.
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3 8 Lakemedelsforpackning till namngiven patient som ska Idmnas ut ska forses med
foljande uppgifter:
1. Patientens namn och fodelsedatum.

2. Forskrivarens anvisningar om hur lakemedlet ska anvéndas och doseras samt
vad lakemedlet ska anvandas for, alternativt annan instruktion fran
forskrivaren.

3. Forskrivarens namn.

4. Namn pa vardgivarens egen enhet eller pa anlitad aktor inom sjukhusapoteket
som ansvarat for kontrollerna enligt 5 8.

4 § Samtliga licenslakemedel ska forses med foljande uppgifter:
1. Administreringssatt.

2. Annan teknisk anvisning som behovs, t.ex. anvisning om lampligt forvaringsséatt
eller utgangsdatum.

Kontroller
5 § Innan lakemedel eller teknisk sprit lamnas ut ska farmaceut ha utfort en
forfattningsmassig och en farmakologisk kontroll.

6 8 Innan lakemedel eller teknisk sprit lamnas ut ska det ha kontrollerats att varorna
inte har synliga fel eller brister. Kontrollen ska utforas enligt rutiner faststallda av
farmaceut.

Lakemedel som har synliga fel eller brister eller alltfor kort hallbarhet far inte
ldmnas ut.

7 § Godkant lakemedel ska lamnas ut i den lakemedelsforpackning som tillhandahalls
av tillverkaren eller innehavaren av godkannandet for forséaljning av lakemedlet.

8 8§ Endast lakemedel som ar fardigt for anvandning far lamnas ut, om det inte framgar
av lakemedelsgodkannandet att ndgon pa den enhet pa sjukhuset som avses i
rekvisitionen ska gora detta bruksfardigt.

9 § Ett licenslakemedel far endast lamnas ut till den enhet pa sjukhuset som anges i
beslutet om licens.

Dokumentation
10 § En verifikation ska upprattas dver varje utlimnat lakemedel och éver utldmnad
teknisk sprit. Verifikationen ska behallas av sjukhusapoteket och innehalla foljande

uppgifter:
1. Vad som rekvirerats.

2. | de fall annat lakemedel an det rekvirerade ldmnas ut; det utlamnade
lakemedlet.

3. Den namngivna behoriga halso- och sjukvardspersonal som ansvarar for
rekvisitionen.

4. Leveransadress eller motsvarande till den enhet pa sjukhuset som avses i
rekvisitionen.
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5. Den farmaceut eller de farmaceuter som utfort forfattningsmassig och
farmakologisk kontroll enligt 5 8 samt den person som utfort kontroll enligt 6
8.
6. Datum for utlimnandet.
En rekvisition kan utgdra en verifikation 6ver utlimnandet under forutséttning att
rekvisitionen tillforts samtliga uppgifter enligt forsta stycket.

11 § Sjukhusapoteket ansvarar for att licenslakemedel inte Idmnas ut utdver vad
licensen medger.

12 § | samband med utlamnande av licensldkemedel i form av vacciner for humant
bruk samt lakemedel for humant bruk som harrér fran blod eller plasma fran ménniska
ska produktnamn, tillverkare och satsnummer for varje sats rapporteras till
Lakemedelsverket. Lakemedelsverkets diarienummer pa licensen ska anges.
Rapporteringen ska ske elektroniskt eller via fax.

6 kap. Dokumentation och arkivering

1 § For att garantera sparbarhet ska all anskaffning av lakemedel dokumenteras.
Dokumentationen ska innehalla uppgift om ankomstdatum, antal forpackningar,
forpackningsstorlek samt lakemedlets namn, form och styrka. Namn och adress till den
som salt lakemedlet till vardgivaren ska anges.

Alla atgarder som vidtas i samband med reklamationer och indragningar ska
dokumenteras. Det ska &ven uppréttas dokumentation dver lakemedel som har
kasserats, destruerats eller returnerats av andra orsaker.

Det finns sarskilda bestimmelser om forande av anteckningar vid hantering av
narkotika i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika.

2 8 Dokumentation som anges i 1 §, 3 kap. 2 §, 4 kap. 3 8 samt 5 kap. 1 § ska arkiveras
och hallas tillganglig for tillsyn under tre ar. Om dokumentationen avser narkotika ska
den dock enligt 26 8 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av
narkotika forvaras under minst fem ar.

3 § Verifikationer enligt 5 kap. 10 § ska arkiveras i minst tre ar. Verifikationer
avseende lakemedel som innehaller narkotika enligt Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2011:10) om forteckningar 6ver narkotika ska dock arkiveras i minst fem ar.

Verifikationer for ansékan om tillstand till forsaljning av lakemedel som inte &r
godkant for forsaljning, sa kallad licens, ska arkiveras i minst ett ar.

4 8 Dokumentation som arkiveras ska forvaras i god ordning och skyddas fran att
forkomma eller forstoras.

7 kap. Dispens

1 § Lakemedelsverket kan i enskilda fall meddela undantag (dispens) fran
bestimmelserna i dessa foreskrifter.
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Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 maj 2012, da verkets foreskrifter (LVFS 2008:9)
om anmélan om sjukhusens lakemedelsforsorjning ska upphora att gélla.

Lakemedelsverket

MATS LARSON

Joakim Brandberg
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FOreskrifter om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS
(LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek; 2012:xx

Utkom fran
trycket den xx

beslutade den xx 2012.

Lakemedelsverket foreskriver med stod av 14 § 1, 2, 3 och 7 samt 15 §
forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel, 2 8 2 och 38§ 2
forordningen (1990:561) med vissa bemyndiganden for
Lakemedelsverket att meddela foreskrifter samt 11 § forordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika att det i verkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek ska inforas tva ny
paragrafer, 1 a, 17 a och 29 a 88, samt ndrmast fore 17 a § en ny rubrik av
foljande lydelse.

1 a 8§ For forvaring och annan hantering av lakemedel genom
sjukhusapotek som en vardgivare har gett ett 6ppenvardsapotek i uppdrag
att utfora galler i stéllet Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:XX)
om sjukhusens lakemedelsforsorjning.

Hantering av utgaende leveranser

17 a § Utgaende leveranser med lakemedel till sjukhusapotek ska atféljas
av dokument som innehaller uppgift om leveransdatum, antal
forpackningar, forpackningsstorlek, lakemedlets namn, beredningsform
och styrka eller specifik entydig produktbeteckning, 6ppenvardsapotekets
namn och adress, vardgivarens namn samt namn pa och adress till enhet
eller anlitad aktér inom sjukhusapoteket till vilken leveransen sker.

Det ska &ven upprattas en verifikation 6ver den forséljning som
leveransen enligt forsta stycket avser. Verifikationen ska innehalla
samma uppgifter som i forsta stycket och ska behallas pa
oppenvardsapoteket.

29 a § Dokumentation som anges i 17 a § andra stycket ska hallas
tillganglig for tillsyn under 3 ar.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 maj 2012.

Lakemedelsverket

MATS LARSON
Joakim Brandberg
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FOreskrifter om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS
(LVFS 2009:10) om distanshandel vid 6ppenvardsapotek; 2012:xx

Utkom fran
trycket den xx

beslutade den xx 2012.

Lakemedelsverket foreskriver med stdd av 14 § 3 och 7 férordningen
(2009:659) om handel med lakemedel och 10 kap. 4 aoch 5 88
lakemedelsforordningen (2006:272) i fraga om verkets foreskrifter
(LVFS 2009:10) om distanshandel vid 6ppenvardsapotek

dels att 2, 4, 7, 9, 10 och 12 88 ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas tre nya paragrafer 6 a, 6 b och 9 a 88 samt narmast
fore 9 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

2 § Dessa foreskrifter ska tillampas pa distanshandel med foérordnade
lakemedel och teknisk sprit som bedrivs av ett 6ppenvardsapotek till
1. sjukvardshuvudman,
2. sjukhus och annan sjukvardsinrattning,
3. den som ar behorig att forordna lakemedel, eller
4. en konsument eller dennes bud.

Foreskrifterna tillampas dven pa distanshandel med icke forordnade
lakemedel och teknisk sprit som ska anvandas pa sjukhus.

Dessa foreskrifter géller for leverans av lakemedel och teknisk sprit
inom ramen for sadan distanshandel till sjukvardshuvudman och sjukhus
som avses i forsta och andra stycket. For 6vrig distribution till eller inom
sjukhus av lakemedel genom sjukhusapotek som en vardgivare har gett
ett Oppenvardsapotek i uppdrag att utfora galler i stéllet
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:XX) om sjukhusens
lakemedelsforsorjning.

4 § | dessa foreskrifter avses med

Avhamtningsstalle: Den lokal dér en mottagare hdmtar ut en bestalld
vara.

Distanshandel: Ett 6ppenvardsapoteks detaljhandel med lakemedel
eller teknisk sprit som innefattar distribution fran éppenvardsapoteket till
mottagaren, nar denne inte far tillgang till varan i 6ppenvardsapotekets
lokaler.

Distribution: All hantering av lakemedel eller teknisk sprit som sker
fran det att varan utlamnas till det att en mottagare har mottagit varan
t.ex. via postforsandelse eller pa ett avhamtningsstalle.

Mottagare: Den som &r behorig att ta emot lakemedel eller teknisk
sprit hos sjukvardshuvudman, sjukhus och annan sjukvardsinrattning
samt den som &r behorig att forordna lakemedel. Mottagare kan ocksa
vara en konsument som fatt varan forskriven till sig eller dennes bud.

Sarskilda lakemedel: Sadana narkotiska ldkemedel, anabola
steroider, tillvdxthormoner och andra laékemedel for vilka
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receptforfalskningsrisk foreligger och som anges i bilaga 8 till
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och
utlamnande av ldkemedel och teknisk sprit.

Teknisk sprit: Sddan vara som avses i 1 kap. 4 § alkohollagen
(2010:1622)

Utlamnande: Néar lakemedel eller teknisk sprit lamnas ut av
apotekspersonal fran ppenvardsapotekets lokaler for distribution till en
mottagare.

6 a § Lakemedlets kvalitet ska bevaras under transporten genom att
1. risken for kontamination minimeras,
2. forebyggande atgarder for att minimera risken for stold eller skada vidtas,

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

4. nodvandiga transportkrav specificeras i avtal och uppdragsbeskrivningar
och

5. vid behov kontaktas tillverkarens sakkunnig for att underlatta
beddmningen av eventuella avvikelser i transportbetingelser.

Lakemedel ska normalt transporteras i samma temperatur som galler for
forvaring av lakemedlet.

6 b 8 Transportbetingelserna for lakemedel ska valideras och verifieras
pa lampligt satt.

7 8 | forsandelser med ldkemedel till konsument eller dennes bud ska
finnas tydlig information om att lakemedlet inte ska anvandas om
lakemedlet eller forpackningen ser skadad eller onormal ut.

9 § Oppenvardsapoteket ansvarar for att den som tar emot lakemedel eller teknisk sprit
ar ratt mottagare.

Nér ett sarskilt lakemedel 1dmnas 6ver till mottagaren ska den som lamnar éver
lakemedlet kontrollera mottagarens identitetshandlingar. Om lakemedlet Iamnas 6ver
till ett ombud ska ombudet styrka sin behorighet genom en skriftlig fullmakt.
Fullmakten ska innehalla ombudets namn och vara egenhandigt undertecknad av den
som har fatt lakemedlet forskrivet till sig.

Information och radgivning

9 a § Vid distanshandel ska apotekspersonalen sékerstélla att kravet i 5 kap. 21 §
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och utlamnande av
lakemedel eller teknisk sprit uppfylls i rimlig tid och pa ett sitt som konsumenten eller
dennes bud kan ta del av.

10 § Lakemedel och teknisk sprit som inte hamtas ut fran avhamtningsstallet ska
returneras till 6ppenvardsapoteket inom rimlig tid.
| Vid returneringen ska bestimmelserna i 6, 6 a, 6 b och 8 §§ sérskilt beaktas.
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12 § | L&kemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
oppenvardsapotek regleras vad som ska inga i 6ppenvardsapotekets
egenkontrollprogram. Utéver vad som anges dar ska féljande inga i
egenkontrollprogrammet for 6ppenvardsapotek som bedriver distanshandel:

1.

instruktioner for hur 6ppenvardsapoteket ska granska sina underleverantorer i
syfte att sakerstdlla att deras verksamhet bedrivs i enlighet med dessa
foreskrifter,

instruktioner som sékerstéller att emballeringen, distributionen och den 6vriga
hanteringen av lakemedel sker i enlighet med 1 kap. 2 § lagen (2009:366) om
handel med lakemedel och 6 a och 6 b 88,

instruktioner som sakerstéller att kravet i 7 § om information i
lakemedelsforsandelser uppfylls,

instruktioner som sékerstéller att emballeringen, distributionen och den 6vriga
hanteringen av lakemedel och teknisk sprit sker pa ett sadant satt att risken for
olovlig befattning med varorna sa langt det ar mojligt undanrgjs,

instruktioner som sakerstéller att kraven i 9 § och 9 a § uppfylls,

instruktioner som sékerstéller att lakemedel och teknisk sprit som inte hdmtas
ut fran ett avhamtningsstalle returneras till oppenvardsapoteket inom rimlig tid
och att bestdmmelserna i 6, 6 a, 6 b och 8 88 sarskilt beaktas vid returneringen,
instruktioner som sékerstéller lakemedlets sparbarhet i enlighet med vad som
anges i 11 § samt

instruktioner som sékerstéller att oppenvardsapoteket uppfyller de sérskilda
krav pd att lamna information och radgivning som distanshandeln medfor.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 maj 2012.

Lakemedelsverket

MATS LARSON

Joakim Brandberg
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FOreskrifter om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS
(LVFS 2009:11) om partihandel med lakemedel; 2012:xx

Utkom fran
trycket den xx

beslutade den xx 2012.

Lakemedelsverket foreskriver med stod av 14 § 1, 3-5 och 7 samt 15 §
forordningen (2009:659) om handel med lakemedel, 10 kap. 5 §
lakemedelsforordningen (2006:272) och 11 § férordningen (1992:1554)
om kontroll av narkotika att 1 kap. 2 § och 3 kap. 2 § verkets foreskrifter
(LVFS 2009:11) om partihandel med lakemedel ska ha féljande lydelse.

1 kap. Inledande bestammelser

2 § Dessa foreskrifter ar tillampliga pa partihandel med lakemedel som
bedrivs av den som har tillstand enligt 3 kap. 1 § lagen (2009:366) om
handel med lakemedel eller 16 § lakemedelslagen (1992:859). Fore-
skrifterna ar vidare tillampliga pa sadan detaljhandel med lakemedel till
hélso- och sjukvard som anges i 4 kap. 1 § andra stycket lagen om handel
med lakemedel.

Dessa foreskrifter géller for leverans av lakemedel inom ramen for
sadan detaljhandel som avses i forsta stycket. For dvrig distribution till
eller inom sjukhus samt foérvaring och annan hantering av lakemedel
genom sjukhusapotek som en vardgivare har gett en partihandlare i
uppdrag att utfora galler i stéllet Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2012:XX) om sjukhusens lakemedelsforsorjning.

Vad som foreskrivs om ldakemedel galler ocksa varor och
varugrupper som avses i 3 § lakemedelslagen (1992:859).

3 kap. Lednings- och kvalitetssystem for partihandlare

2 § Den som innehar tillstand att bedriva partihandel med lakemedel ska
ha ett kvalitetssystem for att sédkerstalla att foreskrivna krav foljs. |
kvalitetssystemet ska inga egeninspektion.

Kvalitetssystemet ska uppfylla de krav som stélls pa god
distributionssed for lakemedel. Systemet ska ocksé uppfylla relevanta
delar av kraven som stélls pa god tillverkningssed for lakemedel och ska
garantera att

1. foérutom provningslakemedel, endast lakemedel som har tillstand
till forsaljning distribueras,
2. for lakemedel godkanda gallande forvaringsbetingelser efterlevs
vid alla tidpunkter, inklusive under transport,
kontamination undviks,
lakemedel med kortast hallbarhet distribueras forst,
lakemedel forvaras i sakra och lasta utrymmen,
lakemedel levereras till ratt mottagare inom utsatt tid,
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lakemedel som returneras och reklameras omhandertas,

8. det finns system for att spara och aterkalla lakemedel pa ett
effektivt satt och

9. datoriserade system &r validerade.

~

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 maj 2012.

Lakemedelsverket

MATS LARSON
Joakim Brandberg
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Foreskrifter om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:13) om forordnande och utlamnande av lakemedel
och teknisk sprit;

beslutade den xx 2012.

Lakemedelsverket foreskriver med stod av 9 kap. 1 § och 10 kap. 4 a och
5 8§ ldkemedelsforordningen (2006:272) 1 kap. 1 och 2 8§8 verkets
foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och utldamnande av
lakemedel och teknisk sprit ska ha foljande lydelse.

1 kap. Tillampningsomrade och definitioner

1 § Dessa foreskrifter ska tillampas vid férordnande och utlamnande fran
forskrivare och vid utlamnande fran oppenvardsapotek av lakemedel som
omfattas av 2 kap. 1 8 lagen (2009:366) om handel med lakemedel samt
aven andra lakemedel, nar de forordnas. Foreskrifterna ska ocksa
tillampas vid férordnande av teknisk sprit av forskrivare och vid
utlamnande av teknisk sprit fran 6ppenvardsapotek.

Dessa foreskrifter ska dock inte tillampas vid foérordnande av
forskrivare samt utlamnande fran oppenvardsapotek av lakemedel eller
teknisk sprit som ska anvandas pa sjukhus.

Vad som foreskrivs om ldakemedel galler ocksa varor och
varugrupper som avses i 3 § ldkemedelslagen (1992:859).

2 § | Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:XX) om sjukhusens
lakemedelsforsorjning finns bestammelser om hantering av lakemedel
genom sjukhusapotek som en vardgivare kan ge ett 6ppenvardsapotek i
uppdrag att utfora.

Bestdmmelser om hantering av prévningslakemedel finns bland
annat i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:XX) om kliniska
lakemedelsprévningar pa manniskor och Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2012:XX) om sjukhusens ladkemedelsforsorjning.

Ytterligare bestimmelser om férordnande och utlamnande av
licensldkemedel finns i Ldkemedelsverkets foreskrifter (L\VFS 2008:1)
om tillstand till forséljning av icke godkant lakemedel
(licensforeskrifter).

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 maj 2012.

Lakemedelsverket
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MATS LARSON
Joakim Brandberg



