Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:8) om ansokan om tillstdnd att bedriva
oppenvardsapotek;

Detta dokument har sammanstéllts i informationssyfte. Kontrollera darfér alltid texten mot
den tryckta versionen. Denna version innehaller &ndringar t.o.m. LVFS 2010:11. For
uppgift om ikrafttradande- och inaktuella 6vergangsbestammelser och samtliga fotnoter; se
respektive foreskrift.

Tillampningsomrade

1 § Dessa foreskrifter ska tillampas pa sadan ansokan om tillstand som avses i 2 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

Definitioner

2 8 Termer och begrepp som anvénds i lagen (2009:366) om handel med I&dkemedel har
samma betydelse i dessa foreskrifter. Med farmaceut avses den som ar behorig att utéva yrke
som apotekare eller receptarie enligt 3 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade.

Ansokan

3 8 Vid ansokan om tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek ska antingen formular faststallt av
Lakemedelsverket, se bilaga till dessa foreskrifter, eller elektroniskt formular som
tillhandahalls p& Lakemedelsverkets webbplats' anvéindas. Ansokan ska innehdlla de
uppgifter och handlingar som anges i 4 — 18 §8.

Ansokningshandlingarna ska vara avfattade pa svenska eller engelska. Oversattning av
handlingar ska vara utford av en auktoriserad translator? eller ndgon som har motsvarande
utlandsk behdrighet.

Ansokans innehall
Forbud mot beviljande av tillstand

4 § Sokanden ska i ansokan uppge om det foreligger sadana forhallanden som anges i 2 kap.

5 § forsta stycket lagen (2009:366) om handel med lakemedel som utg6r hinder for beviljande
av tillstand. De sérskilda skal som sékanden vill aberopa som grund for undantag fran
forbudet att bevilja tillstand i enlighet med 2 kap. 5 § sista stycket lagen om handel med
lakemedel ska anges.

Personlig och ekonomisk lamplighet

Foretag
5 § Anstkan ska innehalla féljande uppgifter och handlingar angaende den sokande juridiska
personen.

1. Firma och organisationsnummer.

2. Registreringsbevis och, for aktiebolag, bolagsordning fran Bolagsverket.

3. For aktiebolag, aktiebok.

4. Registerutdrag som visar att ingen skuld finns hos Kronofogdemyndigheten eller, om

sadant inte kan erhallas, ett utdrag fran Kronofogdemyndighetens utsokningsregister.

! Se www.lakemedelsverket.se
2 Se forordningen (1985:613) om auktorisation av tolkar och 6versattare.



5. Organogram som visar juridiska och fysiska personer som har bestammande
inflytande 6ver sdkanden.
6. Organogram som visar juridiska personer som sokanden har bestdammande inflytande
dver.
7. Angivande av verksamhet som bedrivs av de juridiska personer som anges under
punkterna 5 och 6.
Bevis och registerutdrag far inte vara aldre an tre manader.
For foretag som inte &r registrerade i Sverige ska, forutom vad som anges i punkterna 5 — 7
ovan, uppgifter och handlingar som motsvarar de i punkterna 1 — 4 inges. (LVFS 2010:11)

Personer
6 § Ansokan ska innehalla féljande uppgifter och handlingar avseende fysisk person som ar
sokande eller den eller de personer med betydande inflytande i en sékande juridisk person.
Personer med betydande inflytande ar verkstéllande direktor, styrelseledamot, bolagsdelégare
eller aktiedgare med betydande aktieinnehav samt annan person med betydande ekonomiskt
intresse i foretaget.
1. Namn och personnummer.
2. Bevis ur Bolagsverkets naringsforbudsregister och register dver fysiska personers
konkurser.
3. Registerutdrag som visar att ingen skuld finns hos Kronofogdemyndigheten eller, om
sadant inte kan erhallas, ett utdrag fran Kronofogdemyndighetens utsokningsregister.
Bevis och registerutdrag far inte vara aldre an tre manader.
For person som inte har sin hemvist i Sverige ska handlingar som motsvarar de ovan
angivna inges. (LVFS 2010:11)

Uppgift om bedrivande av verksamhet (LVFS 2010:11)

7 8 Om sokanden vid tidpunkten for ansokan redan bedriver verksamhet ska denna beskrivas.
Om verksamhet som anges i 2 kap. 5 8 andra och tredje stycket lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel bedrivs ska det anges sarskilt. (LVFS 2010:11)

Aberopande av uppgifter och handlingar

8 8§ For det fall uppgifter och handlingar enligt 4 — 7 88 getts in till Lakemedelsverket med
anledning av en tidigare ansékan om tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek kan dessa
aberopas om forhallandena inte har andrats. Detta galler &ven bevis och registerutdrag som ar
aldre an tre manader.

Kontaktuppgifter

9 § Foljande kontaktuppgifter ska anges i ansokan.
1. Sokandens postadress, telefonnummer, telefaxnummer och e-postadress.
2. Oppenvardsapotekets namn, besoksadress, telefonnummer, telefaxnummer och
e-postadress.
3. Besotksadress, telefonnummer, telefaxnummer och e-postadress till andra lokaler dar
delar av verksamheten ska bedrivas.
Om det vid ansokningstillfallet saknas uppgifter enligt forsta stycket 2 och 3 ska det anges
sarskilt och komplettering ges in till Lakemedelsverket sa snart uppgifterna finns.

Beskrivning av verksamheten

10 § Sokanden ska beskriva den verksamhet som avses bedrivas vid dppenvardsapoteket. Det
ska &ven anges om annan verksamhet an apoteksverksamhet avses bedrivas i, eller i
anslutning till, 6ppenvardsapotekets lokaler. Om distanshandel, maskinell dosdispensering,
extemporetillverkning eller forsaljning av teknisk sprit ska bedrivas ska detta anges.



Forutsattningar for verksamhetens bedrivande

11 8 Enligt 2 kap. 4 8 lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska sokanden visa att
sokanden har forutséttningar att uppfylla de i 2 kap. 6 8 angivna kraven for verksamhetens
bedrivande. | ansokan ska uppgifter lamnas som visar att sadana forutsattningar finns.

Farmaceuts narvaro under dppethallande

12 8 En bemanningsplan som visar att farmaceut kommer att finnas nérvarande under
dppenvardsapotekets hela 6ppethallande ska bifogas ansdkan. Av planen ska aven framga att
antalet narvarande farmaceuter ar tillrackligt och att de har den kompetens som &ar ndédvéndig
med hansyn till verksamhetens art och omfattning.

Lokaler

13 § Ritningar dver de lokaler dar 6ppenvardsapotekets verksamhet ska bedrivas 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 sarskilt.

Tillhandahallandeskyldighet

14 § Sokanden ska genom avtal eller pa annat sétt visa att kraven pa tillhandahallande-
skyldighet enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med l&kemedel och 9 §
forordningen (2009:659) om handel med lakemedel kan fullgoras.

Lakemedelsansvarig

15 § Angaende den person som ska vara lakemedelsansvarig ska ansokan innehalla féljande
uppglfter och handlingar.
Namn och personnummer.
2. En bestyrkt kopia av legitimation eller sarskilt férordnande att utdva yrke som
apotekare eller receptarie.®
3. FOr receptarie, beskrivning av relevant yrkeserfarenhet och i forekommande fall
farmaceutisk vidareutbildning
4. Kontaktuppgifter sdsom telefonnummer och e-postadress.
Om det vid ansokningstillfallet saknas uppgifter eller handlingar enllgt forsta stycket 1 -4
ska det anges sarskilt och komplettering ges in till Lakemedelsverket sa snart de finns.

16 § For det fall den person som angetts som ldkemedelsansvarig redan har ett sadant ansvar
pa annat dppenvardsapotek ska detta apotek anges. Om en lakemedelsansvarig avses ansvara
for fler an tre 6ppenvardsapotek ska det i ansokan anges vilka sarskilda skal som aberopas for
undantag fran bestammelsen i 2 kap. 8 § forsta stycket lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.

Elektronisk 6verforing av uppgifter

17 § Sokanden ska genom intyg fran Apotekens Service Aktiebolag visa att forutsattningar
finns for momentan éverforing av och direktatkomst till uppgifter i enlighet med 2 kap. 6 § 5
och 6 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel. Intyget ska dven visa att forutsattningar
finns for séker dverforing av uppgifterna.

18 § Sokanden ska genom intyg fran Apotekens Service Aktiebolag visa att forutsattningar
finns for séker dverforing av uppgifter till Apotekens Service Aktiebolag i enlighet med

% Se 3 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé halso- och sjukvérdens omrade.



2 kap. 6 § 7 och 4 kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med Idkemedel samt 11 — 13 8§
forordningen (2009:659) om handel med lakemedel.

Anmalan

19 § Sadan vasentlig forandring som avses i 2 kap. 10 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel ska om mojligt anmalas till Lakemedelsverket senast tva manader innan andringen
vidtas, annars sa snart det kan ske. Andra andringar av uppgifter som angetts i ansokan ska
anmalas till Lakemedelsverket sa snart det kan ske.

Dispens

20 § Lakemedelsverket kan i enskilda fall meddela undantag (dispens) fran bestammelserna i
dessa foreskrifter.



Bilaga (LVFS 2010:11)

Ansokan skickas till: Lakemedelsverket Ansokan om tiIIsténd att bedriva
Box 26
751 03 Uppsala Oppenvardsapotek
eller

registrator@mpa.se

A. Tidigare tillstand

1.1 Sokanden innehar tillstand eller har ett pdgaende drende om ansékan om tillstand att
bedriva annat 6ppenvardsapotek &n det nu aktuella

[1Ja 1 Nej

1.2 For det fall ingivna uppgifter och handlingar i tidigare ingiven anstkan inte har andrats kan dessa &beropas (se nedan

under B 1, C och D). Ange Lakemedelsverkets diarienummer for det &rendet.

B. Kontaktuppgifter

1. S6kande foretag/enskild firma

1.1 Firma 1.2 Organisationsnummer

1.3 Postadress 1.4 Telefon 1.5 Telefax

1.6 Postnummer, ort och land 1.7 E-postadress

1.8 Kontaktperson 1.9 E-postadress 1.10 Telefon kontaktperson
kontaktperson

2. Oppenvardsapotek

2.1 Namn 2.2 Telefon

2.3 Besoksadress 2.4 Telefax

2.5 Postnummer och ort 2.6 E-postadress

2.7 Kommun 2.8 Lan

C. Uppgifter om sdkanden

Lakemedelsverket kommer att inhamta kreditupplysning om sékanden och kan &ven inhamta utdrag fran belastnings- och

misstankeregistren®.

1. S6kande foretag/enskild firma

1.1 Registreringsbevis [ BilagaC 1.1

[] Ej andrat

* Se forordningen (1999:1134) om belastningsregister och férordningen (1999:1135) om misstankeregister.




1.2 For aktiebolag bifogas bolagsordning [ BilagaC 1.2 [] Ej andrat

1.3 For aktiebolag bifogas aktiebok [ BilagaC 1.3 [] Ej andrat

1.4 Registerutdrag om skuldfrihet/ [OBilagaC1.4 [] Ej &ndrat
Utdrag ur utsokningsregistret

1.5 Organogram och beskrivning av verksamhet i enlighet [ BilagaC 1.5 ] Ej andrat
med 5§ 5o0ch 7

1.6 Organogram och beskrivning av verksamhet i enlighet [ BilagaC 1.6 ] Ej andrat
med 5§ 6 och 7

1.7 Redogorelse for foretagets verksamhet [ BilagaC 1.7 [] Ej &ndrat

2. Personer; uppgifter om sékande fysisk person (for enskild firma) eller fér personer med betydande inflytande i det
stkande foretaget sasom VD, styrelseledamoter, bolagsdelagare, aktiedgare med betydande aktieinnehav samt annan person
med betydande ekonomiskt intresse i foretaget. Om utrymme saknas i formuléret for samtliga personer ska uppgifter och
handlingar enligt C 2.1 — C 2.5 anges i bilaga.

2.1 Namn 2.2 Personnummer

2.3 Bevis ur naringsforbudsregistret [ BilagaC 2.3 [] Ej andrat

2.4 Bevis ur registret dver fysiska personers konkurser [] Bilaga C 2.4 [] Ej andrat

2.5 Registerutdrag om skuldfrihet/Utdrag ur [ Bilaga C 2.5 ] Ej andrat
utskningsregistret

D. Verksamhet som sokanden bedriver m.m.

1. Viss tillverkning

1.1 Maskinell dosdispensering [Ja [ Nej
1.2 Extemporeldkemedel [JJa ] Nej
1.3 Ompackning av liakemedel [ Ja ] Nej

2. Parallellimport

2.1 Innehar godkénnande for forsaljning av parallellimporterat lakemedel [ Ja ] Nej

3. Omstandigheter som innebar forbud att bevilja tillstand

3.1 Sokanden bedriver annan yrkesmassig tillverkning av lakemedel eller [ Ja ] Nej
mellanprodukter &n den som angetts under D 1

3.2 Sokanden innehar annat godkannande for forséljning av lakemedel &n det som [ Ja ] Nej
angetts under D 2

3.3 Sokanden &r behdrig att forordna lakemedel dJa [ Nej

3.4 Néagon som bedriver verksamhet enligt D 3.1 eller D 3.2 utévar ett bestimmande [ Ja ] Nej

inflytande éver sékanden

3.5 Sékanden utévar ett bestammande inflytande 6ver nagon som bedriver verksamhet [ Ja ] Nej
enligt D 3.1 eller D 3.2

3.6 Nagon som &r behdrig att forordna lakemedel utévar ensam eller tillsammans med [ Ja [ Nej
nagon annan behorig forskrivare ett bestammande inflytande Gver sékanden

3.7 Om ja pa nagon av punkterna D 3.1 — D 3.6, ange de sarskilda skl som aberopas [ BilagaD 3.7
som grund for undantag fran forbudet att bevilja tillstand




E. Verksamhet vid éppenvardsapoteket

1. Huvudsaklig verksamhet

1.1 Beskriv 6ppenvardsapotekets huvudsakliga verksamhet
Ange hér eller i bilaga E 1.1

2. Annan lokal dar delar av verksamheten kommer att bedrivas

Om utrymme saknas i formul&ret for samtliga lokaler ska uppgifter enligt E 2.1 — E 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

3. Foljande verksamhet avses &ven bedrivas:

3.1 Forséljning av teknisk sprit [ Ja ] Nej
3.2 Distanshandel med lakemedel dJa [ Nej
3.3 Distanshandel med teknisk sprit [JJa ] Nej
3.4 Om distanshandel ska bedrivas ange adress dit konsument vander sig samt beskriv [] BilagaE 3.4
hur verksamheten avses bedrivas
3.5 Maskinell dosdispensering [ Ja ] Nej
3.6 Extemporetillverkning [ Ja ] Nej
3.7 Annan verksamhet &n apoteksverksamhet i eller i anslutning till oppenvardsapoteket | [] Ja ] Nej
Om ja, ange vilken/vilka verksamheter. Ange &ven om de ska bedrivas i eller i [ Bilaga E 3.7
anslutning till férsaljningslokalen.
F. Krav pé verksamheten
1. Verksamheten
1.1 Bemanningsplan [ BilagaF 1.1
1.2 Ritningar dver dppenvardsapotekets lokaler samt uppgifter om hur lokalerna ska [ BilagaF 1.2
anpassas och utrustas for den verksamhet som ska bedrivas
1.3 Beskrivning av hur tillhandahallandeskyldigheten ska fullgéras, inklusive avtal eller | [] Bilaga F 1.3
annat som visar detta
1.4 Intyg fran Apotekens Service Aktiebolag angéende elektronisk éverforing av och [ BilagaF 1.4
direktatkomst till uppgifter
1.5 Intyg fran Apotekens Service Aktiebolag angaende forutsattningar att dverfora [ BilagaF 1.5
statistikuppgifter
1.6 Ett egenkontrollprogram kommer att finnas upprattat nar verksamheten pabdérjas [ Ja
1.7 Intyg enligt 3 a 8§ lagen (1992:860) om kontroll av narkotika kommer att utfardas [ Ja
1.8 Konsumenter kommer att erbjudas mdjlighet till delbetalning [Ja
1.9 Individuell och producentoberoende information och radgivning om lakemedel, [ Ja
lakemedelsanvindning och egenvéard kommer att erbjudas konsumenter.
Informationen och radgivningen kommer att lamnas av personal med tillricklig
kompetens for uppgiften.
1.10 Varumarket for 6ppenvérdsapotek kommer att anvindas [Ja




G. L&kemedelsansvarig

1. Uppgifter om den ldkemedelsansvarige

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 sérskilt férordnande att utdva yrke som apotekare [ BilagaG 1.6
eller receptarie

1.7 For receptarie, beskrivning av relevant yrkeserfarenhet och i forekommande fall [ Bilaga G 1.7
farmaceutisk vidareutbildning

2. Ansvar for andra dppenvardsapotek
Ar den angivna personen redan likemedelsansvarig vid annat 6ppenvardsapotek, ange vilket eller vilka.

2.1 Oppenvérdsapotekets/-apotekens namn 2.20rt

2.3 For det fall den angivna personen avses ansvara for fler &n tre oppenvérdsapotek ange | [] Bilaga G 2.3
de sarskilda skal som aberopas som grund for undantag fran begransningen.

H. Underskrift

Namnteckning

Namnfortydligande Ort Datum
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