Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek

Detta dokument har sammanstallts i informationssyfte. Kontrollera darfor alltid texten mot
den tryckta versionen. Denna version innehaller &ndringar t.o.m. LVFS 2010:6. For
uppgift om ikrafttradande- och inaktuella 6vergangsbestammelser och samtliga fotnoter; se
respektive foreskrift.

Tillampningsomrade

1 8§ Dessa foreskrifter ska tillampas pa detaljhandel med lakemedel som bedrivs av den som
fatt Lakemedelsverkets tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel
(6ppenvardsapotek).

Vad som foreskrivs i dessa foreskrifter i fraga om lakemedel ska ocksa galla varor och
varugrupper som avses i 3 § lakemedelslagen (1992:859).

Foreskrifterna ska aven tillampas vid forsaljning av teknisk sprit pa 6ppenvardsapotek.

Definitioner

2 § Termer och begrepp som anvénds i lagen (2009:366) om handel med ldékemedel har
samma betydelse i dessa foreskrifter. | dessa foreskrifter avses med:

Farmaceut den som &r behorig att utdva yrke som apotekare eller receptarie enligt 3 kap.
4 8 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade.

Indragning aterkallande av lakemedel fran éppenvardsapotek.

Reklamation patalande av misstanke om kvalitetsbrister eller fel pa lakemedel.

Personal

3 § Oppenvardsapotek ska ha personal som till antal och kompetens sékerstaller en god
kvalitet och sdkerhet vid bedrivandet av verksamheten. Under Oppethallandet ska antalet
nérvarande farmaceuter vara tillrdckligt och de ska ha den kompetens som ar nédvéndig i
forhallande till verksamhetens art och omfattning.

Personalens tjanstgéring ska dokumenteras i bemanningslistor eller motsvarande.
Utbildning som varje anstalld har genomgatt ska dokumenteras.

Lakemedelsansvarig

4 § For att kunna utses till lakemedelsansvarig ska en apotekare eller receptarie vara
legitimerad eller ha ett sérskilt férordnande att utéva yrket.*

En receptarie ska dessutom ha flerarig yrkeserfarenhet fran apoteksverksamhet, sarskilt fran
kvalitetsrelaterade arbetsuppgifter, samt ha goda kunskaper om krav hanforliga till
verksamhet vid ppenvardsapotek och ldkemedelshantering.

5 § Det aligger tillstandsinnehavaren att se till att den lakemedelsansvarige har det inflytande
och tillgang till de resurser som kravs for att denne ska kunna fullgora sina uppgifter.

Den lakemedelsansvariges narvaro vid 6ppenvardsapoteket ska vara tillracklig i forhallande
till verksamhetens art och omfattning. Narvaron ska fortlépande dokumenteras.

6 § Den lakemedelsansvarige ansvarar for att oppenvardsapoteket uppfyller kraven pa
egenkontroll och att det finns ett for verksamheten upprattat egenkontrollprogram.

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



7 8 For det fall den lakemedelsansvarige under en langre tid inte kan utfora sitt uppdrag ska
denne ersattas av en person som uppfyller kraven i 4 §. Anmélan om vem som ersétter den
lakemedelansvarige ska goras i enlighet med 19 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:8) om ansokan om tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek.

Om franvaron endast &r kortvarig ska den ldkemedelsansvarige ersattas av en person som
uppfyller kraven i 4 § forsta stycket.

Ansvarsbeskrivningar

8 8 Ansvarsbeskrivning ska uppréttas for den lakemedelsansvarige samt for personer med
chefsbefattning eller annat sarskilt ansvar.

Lokaler och utrustning

9 § Oppenvardsapotekets lokaler ska till storlek och utformning vara anpassade till
verksamhetens art och omfattning. Den utrustning som anvénds i verksamheten ska vara
anpassad for sitt andamal.

10 § Oppenvardsapotekets lokaler ska vara utformade och inredda s& att god kvalitet pa
lakemedel sékerstalls och bibehélls samt att en hog sakerhetsniva vid ldakemedelshantering
garanteras. Planering, utformning och anvandning av lokaler och utrustning ska vara
andamalsenlig och syfta till att minimera riskerna for fel samt att underlatta reng6ring och
underhall.

Oppenvardsapotekets lokaler ska ha en tydlig avgransning fran kringliggande lokaler dar
annan verksamhet an apoteksverksamhet bedrivs.

Lokalerna ska vara forsedda med las och larm sa att obehorigt tilltrade forsvaras vasentligt.

11 § De delar av 6ppenvardsapotekets lokaler dar information och radgivning om ldkemedel,
lakemedelsanvandning och egenvard ska lamnas ska vara utformade sa att konsumentens
integritet skyddas. Den plats dar recept ska expedieras ska dessutom vara utformad sa att
expedieringen kan utforas pa ett sakert sétt.

Arkiv

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

Forvaring och hantering

Mottagande av leveranser

13 § Vid mottagande av leveranser ska det kontrolleras att det som levereras inte har synliga
fel eller brister och att leveransen dverensstimmer med gjord bestallning. Lakemedel som
kraver sérskilda forvaringsbetingelser ska omhéandertas direkt vid mottagandet och forvaras i
enlighet med dessa.

Hantering av narkotika m.m.

14 § Odenaturerad teknisk sprit, narkotika samt sarskilda lakemedel 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
undanrdjs.

Forvaring av lakemedel
15 § Lakemedel ska forvaras i god ordning och under forvaringsbetingelser som ar godkénda
for lakemedlen.

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

16 8§ Receptbelagda lakemedel far inte forvaras atkomliga for konsumenter.

17 8 Receptfria lakemedel far forvaras atkomliga for konsumenter under forutsattning att
lakemedlet ar lampligt for sadan forvaring och att det sker under forhallanden som sékerstaller
konsumentsakerheten. Om personal som avses i 2 kap. 6 8 11 lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel finns tillganglig for radgivning och information i direkt anslutning till sadan
lakemedelsforvaring ar det ett forhallande som medfor att ett storre urval av lakemedel kan
forvaras atkomligt for konsumenter.

Reklamationer, indragningar och annat aterlamnande av lakemedel

18 § Ett dppenvardsapotek ska ta emot och hantera reklamationer av lakemedel oavsett om
lakemedlen har utlamnats av Oppenvardsapoteket eller av nagon annan. Den som innehar
godkannandet for forséljning av det reklamerade lakemedlet eller dennes ombud ska snarast
underrattas om alla reklamationer sdvida inte reklamationen ifraga uteslutande hanfor sig till
oppenvardsapotekets egen hantering av lakemedlet.

19 § Ett dppenvardsapotek ar skyldigt att vidta nédvandiga atgarder vid indragningar av
lakemedel. Lakemedel som omfattas av en indragning ska tas om hand pa det sétt som anges
vid varje indragning.

| det fall en indragning avser lakemedel som redan har lamnats ut ska ett Gppenvardsapotek
ta emot aterlamnade ldkemedel oavsett om ldkemedlen har utlamnats av detta
oppenvardsapotek eller av nagon annan. (LVFS 2010:6)

20 § Lakemedel som aterlamnats till ett Oppenvardsapotek pa grund av reklamation,
indragning eller annan anledning far inte lamnas ut pa nytt. Sadana lakemedel ska tas om
hand pa lampligt satt. (LVFS 2010:6)

Egenkontroll

21 § Den egenkontroll som ska utdvas i enlighet med 2 kap. 6 8 8 lagen (2009:366) om
handel med lakemedel ska innefatta regelbundna egeninspektioner, minst en gang per ar. En
instruktion ska faststéllas for detta.

Protokoll 6ver genomforda egeninspektioner samt de rattelser och forebyggande atgarder
som vidtagits till foljd av egeninspektionerna ska uppréttas. Berord personal ska informeras
om vidtagna atgarder.

2 Se &ven lagen (1961:181) om férséljning av teknisk sprit m.m. och lagen (1992:860) om kontroll av narkotika samt med stéd av denna lag
meddelade férfattningar.



22 § Avvikelser och brister i lakemedelshanteringen eller l&kemedelsférsdrjningen samt de
atgarder som vidtas med anledning av dessa ska fortlopande dokumenteras, sammanstallas
och utvérderas. Aven sammanstillningar och utvarderingar ska dokumenteras. Berdrd
personal ska informeras om vidtagna atgarder. (LVFS 2010:6)

23 8 For det fall tillverkning av extemporeldkemedel eller maskinell dosdispensering bedrivs
ska denna verksamhet omfattas av egenkontrollen. Om distanshandel bedrivs ska &ven denna
omfattas.

Egenkontrollprogram

24 § Ett egenkontrollprogram ska vara uppréattat nar verksamheten paborjas. Egenkontroll-
programmet ska hallas aktuellt och darutdver revideras enligt en faststalld instruktion.
Oppenvardsapotekets personal ska utifran sina arbetsuppgifter vara fortrogen med innehallet i
egenkontrollprogrammet och med gallande bestammelser 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 lakemedel ska uppfyllas,

- instruktion for hur 2 kap. 6 a— 6 ¢ 88 lagen om handel med ldékemedel ska efterlevas,

- i forekommande fall instruktion for hur detaljhandel enligt 4 kap. 1 § forsta stycket
lagen om handel med ldkemedel ska bedrivas samt for hur uppgifter ska l&mnas till
Apotekens Service Aktiebolag enligt 4 kap. 2 § samma lag,

- instruktioner som anges i 5 kap. 1 8 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13)
om forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit,

- instruktion for hur anmdalan enligt 19 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:8)
om anstkan om tillstand att bedriva dppenvardsapotek ska goras,

- instruktion for hantering och forsaljning av licenslakemedel® samt

- instruktion for hantering och forsaljning av extemporeldkemedel. (LVFS 2009:21)

26 § Utover vad som anges i 25 § ska foljande inga i egenkontrollprogrammet:
1. Personal och organisation

a) En detaljerad skriftlig organisationsplan (organogram).

b) Instruktion for hur den lakemedelsansvariges uppgifter ska fullgoras vid dennes franvaro.
¢) Kompetensutvecklingsplaner for personalen.

d) Instruktion for hur personalen fortlopande ska hallas fortrogen med egenkontrollprogram-
mets innehall samt géllande bestammelser pa omradet.

2. Lokaler och utrustning

a) Instruktion for hur kontroll och uppratthallande av nodvéandiga forvaringsbetingelser for
lakemedel ska sékerstallas.

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

c) Beskrivning av hur obehdrigas tilltrade till lokaler och utrustning vasentligen forsvaras.

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

3. Information och radgivning

a) Instruktion for hur lamnande av information och radgivning till konsument enligt 2 kap. 6 §
11 lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska ske.*

% Se Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstand till férsaljning av icke godkant lakemedel (licensféreskrifter).
* Se dven 2 a § 3 hélso- och sjukvérdslagen (1982:763).



b) Instruktion for hur den information som anges i 8 § forordningen (2009:1031) om
producentansvar for lakemedel ska lamnas till konsument.

4. Forvaring och hantering

a) Instruktion for mottagande och kontroll av leveranser.

b) Instruktion for hur odenaturerad teknisk sprit, narkotika samt sédrskilda lakemedel som
anges 1 bilaga 8 i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit ska hanteras for att uppfylla de sérskilda krav pa
sékerhet som géller for dessa produkter.

c) Instruktion for forvaring av lakemedel.

d) Beskrivning av de dvervdganden som ska goras vid beslut om vilka receptfria lakemedel
som ska forvaras atkomliga for konsumenter samt under vilka forutsattningar som forvaringen
ska ske.

5. Manuell dosdispensering
Instruktion for manuell dosdispensering i forekommande fall.

6. Inkop

Instruktion for hur det ska sakerstallas att lakemedel, narkotika och teknisk sprit enbart kops
in fran aktorer som har rétt att bedriva sadan handel.

7. Reklamationer och indragningar

a) Instruktion for hur reklamationer av lakemedel ska hanteras.
b) Instruktion for hur indragningar av lakemedel ska hanteras.

8. Kassation och returer

a) Instruktion for hur 6ppenvardsapoteket ska ta emot avfall som utgors av lakemedel fran
allmanheten.”
b) Instruktion for hur lakemedel som inte ska lamnas ut ska hanteras.

9. Bristsituationer och avvikelser

a) Instruktion for hur den lakemedelsansvarige ska fa kdannedom om avvikelser och brister
som intréffar vid verksamhetens bedrivande.

b) Instruktion for hur den lakemedelsansvariges skyldighet att anmadla till Lakemedelsverket i
enlighet med 2 kap. 7 § andra stycket lagen om handel med Iakemedel ska fullgoras.

10. Dokumentation

a) Instruktion for hur dokumentation enligt 29 8 ska uppréttas och arkiveras.
b) Instruktion for hur verifikationer som anges i 7 kap. 1 § Lakemedelsverkets foreskrifter om
forordnande och utldmnande av ldkemedel och teknisk sprit ska arkiveras.

11. Funktionsstérningar i IT-system

Instruktion for hur verksamheten ska bedrivas i situationer d& verksamhetens IT-stod inte
fungerar. (LVFS 2010:6)

® Se forordningen (2009:1031) om producentansvar for lakemedel.



Dokumentation

27 § For att garantera sparbarhet ska all anskaffning av ldkemedel 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 6ppenvardsapoteket ska anges.®

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

Det finns sérskilda bestdammelser om férande av anteckningar vid hantering av narkotika i
16 § Lé&kemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:11) om kontroll av narkotika. (LVFS
2010:6)

28 § Pa dppenvardsapoteket ska foljande dokumentation hallas tillganglig for tillsyn:

1. Egenkontrollprogrammet.

2. En aktuell planritning 6ver apotekets samtliga lokaler.

3. Kalibreringsintyg eller motsvarande for instrument och redskap som behovs i
verksamheten.

4. Avtal som har ingatts med annan aktor angaende utforande av delar av
dppenvardsapotekets verksamhet.

5. Protokoll 6ver inspektioner som Lakemedelsverket genomfort pa 6ppenvardsapoteket.

6. Lakemedelsverkets tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel samt andra myndighetsbeslut angaende dppenvardsapotekets verksamhet.

Arkivering av dokumentation

29 § Foljande dokumentation ska hallas tillganglig for tillsyn under fem ar:
1. Bemanningslistor eller motsvarande samt dokumentation éver den lakemedels-
ansvariges narvaro.
2. Ansvarsbeskrivning for den ldkemedelsansvarige samt for personer med
chefsbefattning eller annat sarskilt ansvar.
3. Protokoll 6ver genomforda egeninspektioner samt dokumentation over rattelser och
forebyggande atgarder som vidtagits till foljd av dessa.
4. Dokumentation som anges i 22 8.
5. Dokumentation som anges i 27 8.
Dokumentation éver utbildning som varje anstalld har genomgatt ska hallas tillganglig for
tillsyn. Sadan dokumentation ska bevaras fem ar fran det att den anstéillde avslutat sin
anstéllning. (LVFS 2010:6)

Verksamhetens upphdérande

30 8 Om verksamheten vid ett dppenvérdsqpotek ska upphora ska det anmadlas till
Lakemedelsverket minst tva manader i forvag. Aven efter att verksamheten har upphort ska
dokumentation bevaras i enlighet med 29 §. Lakemedelsverket ska informeras om var
dokumentationen kommer att forvaras.

Dispens

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

® Se apoteksdatalagen (2009:367).
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