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Inledning

Enligt lagen (2009:366) om handel med lakemedel far den som har Lakemedelsverkets tillstand
bedriva partihandel med lakemedel. Ldkemedelsverket har efter bemyndigande i férordningen
(2009:659) om handel med ldkemedel, ytterligare beskrivit kraven pa partihandeln med lakemedel i
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:11) om partihandel med ldkemedel. Denna végledning
ar ett komplement till dessa foreskrifter och bor alltid lasas tillsammans med foreskrifterna. Aven
de krav som stalls i berorda lagar och forordningar som berér fragorna kan med fordel lasas for att
ge Okad forstaelse av kraven i foreskrifterna.

En végledning innehaller information som syftar till att 6ka forstaelsen for regelverkets krav. En
vagledning ar inte rattsligt bindande, utan innehaller exempel och rekommendationer som kan vara
till hjalp vid tillampning av regelverket. Dar hanvisning enbart sker till paragrafer avser
hénvisningen aktuell foreskrift, i annat fall anger hanvisningen vilket regelverk som avses. Endast
de paragrafer déar ett klargérande ansetts nédvandigt & kommenterade. Partihandlare bér &ven med
viss regelbundenhet bevaka L&kemedelsverkets webbplats: www.lakemedelsverket.se for att kunna
ta del av ny partihandelsrelaterad information.

2 Kap. 1-4 88 Tillstand att bedriva partihandel

Av ett partihandelstillstand framgar dess omfattning och eventuella begransningar. Det framgar
aven av tillstandet hur lange det ar giltigt. Tillstandet utfardas forsta gangen i anslutning till
avslutad inspektion. Lakemedelsverkets inspektionsfrekvens av partinandel paverkas av
verksamhetens omfattning och eventuella stérre férandringar som foretaget anméler. Normal
inspektionsfrekvens &r vart tredje ar. Det aligger foretaget att bevaka tillstandets giltighet. Om
tillstandet narmar sig giltighetens slut, det vill séga att mindre an tre manader aterstar, ska en
ansokan om forlangning séndas till Lékemedelsverket.

Vasentliga forandringar till exempel byte eller tillagg av lokaler, dvergang fran ingen eller ringa
fysisk lakemedelshantering till faktiskt grossistverksamhet ska anmaélas till Lakemedelsverket
senast tvd manader innan andringen vidtas. Det samma galler byte av sakkunnig. Om sakkunnig ar
franvarande en langre tid ska denne ersattas av annan person och dven detta ska meddelas
Lakemedelsverket. Med langre tids franvaro avses har en franvaro som dverstiger tvd manader.

3 Kap. 1-34 88 Lednings- och kvalitetssystem for partihandlare

Kvalitetssystem, 2 §

Regleringen i forsta punkten &r inget hinder for att licenslékemedel eller lakemedel for kliniska
provningar distribueras, det ska dock foregas av beslut fran Lakemedelsverket enligt de rutiner som
géller for dessa lakemedelskategorier.

Datoriserade system har implikation for flertalet av de punkter som omnémnes i denna paragraf
varfor foljande vagledning skall ses som generellt tillamplig.

Det bor finnas en fullstdndig systemoversikt som underlag till identifiering av de system som berors
av partihandelsverksamheten. Det ska finnas systembeskrivningar for de partihandelsrelaterade 1T-
systemen samt hur dessa eventuellt & kopplade till andra IT-system. For de identifierade systemen
ska valideringsstatus framga. Partihandlare forvantas ha en skriftlig policy for hur datoriserade
system ska kategoriseras och valideras.

Sakkunnig och annan personal, 3-5 8§

Uttrycket “farmacevtisk kompetens” ska ses som ett utbildningskrav som bor foreligga for att kunna
godkannas som sakkunnig for partihandelstillstand. Det nedre riktvardet for “farmacevtisk
kompetens” motsvarar receptarieexamen. Ju mer omfattande verksamheten &r inom partihandeln
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desto mer nodvéndigt blir det att s6ka en sakkunnig som dven har kunskap och erfarenhet av
logistikverksamhet. En sakkunnig forvantas kunna kommunicera obehindrat med svensktalande
personal. De av sakkunnigs uppgifter som enligt foreskrifterna ar ett uttalat sakkunnigansvar kan
endast delegeras till person med motsvarande sakkunnigs kompetens.

Det ar tillstandsinnehavarens ansvar att all personal som deltar i verksamheten har den kompetens
som erfordras for aktuella arbetsuppgifter. Det ar naturligtvis lika viktigt att dven tillfalligt inhyrd
personal och konsulter far en tillracklig introduktion och utbildning och att denna blir
dokumenterad. P4 samma satt som sakkunnig har specificerade uppgifter kan dven andra
arbetsuppgifter forekomma vilka endast far utforas av personal med tillracklig kompetens for
uppgiften. All personal ska kontinuerligt fa tillgang till den fortbildning arbetsuppgifterna kraver.
Partihandelsrelaterad repetitionsutbildning, till exempel av specifika foreskriftskrav och viktiga
interna instruktioner bor ges regelbundet. Syftet med att aktivt bevaka personalens utbildningsniva
ar att forebygga de problem som otillrackligt eller felaktigt utbildad personal kan orsaka. Den
kompetensutveckling som genomfors ska for varje enskild medarbetare dokumenteras pa ett
overskadligt satt. Detta kan exempelvis goras i personliga eller 6vergripande utbildningskort.

Dokumentation, 6-7 §§

Narvaron for deltidsanstélld sakkunnig ska dokumenteras pa ett satt som redovisar arbetstid for
foretaget samt dversiktligt vilka arbetsuppgifter den sakkunnige utfort. Syftet med bemanningslistor
eller liknande &r att skapa en latt tillganglig och komplett historik dver vilka personer som arbetat
inom foretaget, oavsett anstéliningsform och anstallningstid. Om detta syfte ar uppfyllt via andra
rutiner behOver separata listor inte skapas.

Ansvarsbeskrivningar ska upprattas for den sakkunnige, personer med chefsbefattningar samt de
personer som har ett sarskilt ansvar inom partihandeln. Om flera individer har samma
arbetsuppgifter kan en gemensam ansvarsbeskrivning upprattas. Ansvarsbeskrivningen ska beskriva
vad ansvaret omfattar, samt vad det innebér. En ansvarsbeskrivning férvéantas utdver ansvaret aven
beskriva vilka befogenheter som tjansten medfor. Exempel pa ansvarsomraden som kan forekomma
i en sammanfattande ansvarsfordelning ar ansvar for reklamationer, kontroll av hanteringen av
narkotiska lakemedel, hanteringen av brister och avvikelser, godsmottagning och hanteringen av
lager, kontroll av forvaringsbetingelser, hantering av returer m.m.

Det ar viktigt att dokumentation arkiveras sa att den &r lasbar och skyddad under hela
arkiveringstiden. Déarav foljer att dokumentationen ska skyddas fran bland annat brand, vatten och
obehorig atkomst. Dokumentationen kan dven skapas, féreligga och forvaras elektroniskt. Samma
krav pa sakerhet och sparbarhet for dokumentationen galler som nar den foreligger i pappersform.
All dokumentation maste vara enkelt tillganglig under arkiveringstiden, &ven om mjukvara
uppdaterats eller bytts ut.

De avvikelser och brister som forvantas bli dokumenterade och bedémda av kompetent personal ar
allt som vasentligen avviker fran i instruktioner och i andra dokument faststallda krav. Avvikelser
som noterats vid egeninspektioner behdver normalt inte redovisas vid Lakemedelsverkets
inspektioner.

Lokaler och utrustning, 8-10 88§

Lokalerna ska medge en sdker hantering av lakemedel for att minimera risken for fel. Detta innebar
exempelvis att det ska finnas tillrackligt med utrymme dar lakemedel hanteras, gods mottas etc i en
miljo dar produktfléden ar vél anpassade. Lokaler och utrustning ska tillsammans med
hanteringsrutiner medge en sa séker hantering att narkotiska och andra sarskilt stoldbegarliga
lakemedel inte kan komma pa avvégar. Narkotiska lakemedel ska forvaras och hanteras i utrymmen



som endast ar tillgangliga for de i personalen som maste ha tillgang till lakemedlen. Stolder av
lakemedel ska polisanmélas och Lékemedelsverket underrattas darom.

Leverans av lakemedel, 19-21 §§

En acceptabel validering av transportbetingelser ska visa att alla delar av ett
transportutrymme som anvands uppfyller uppsatta temperaturkrav. Detta galler d&ven da
temperaturkravet &r rumstemperatur. Transporttemperaturer ska generellt registreras och
utbildad personal forvéntas kontrollera att kraven har uppfyllts. Efter varje transport av
lakemedel som har forvaringskraven kyl- respektive frystemperatur ska
transporttemperarturen kontrolleras eller ett system anvéndas som ger motsvarande
sékerhet. FOr lakemedel med mindre kritiska forvaringskrav kan en lagre
uppfoljningsfrekvens accepteras under forutsattning att ett sddant beslut ar val
underbyggt.

Returer, 22-23 §

Bedomning av returer far normalt inte delegeras fran sakkunnig till annan personal.
Det &r dock acceptabelt att delegera denna uppgift till person med den kompetens som
kravs for att accepteras som sakkunnig. Undersokning av att returnerade lakemedel &r i
opaverkat skick far delegeras till personal med nodvandig kunskap. For att en retur ska
kunna atertas till saljbart lager ska det vara dokumenterat att lakemedlen forvarats
under acceptabla férhallanden vid transporter och lagring.

Egenkontrollprogram, 33-34 8§

Begreppet egenkontrollprogram bor ses som ekvivalent med kvalitetssystemet. De
instruktioner och rutiner som kravs enligt 34 § behdver bara upprattas for den
partihandelsverksamhet som utévas.

34 § 4 b) Aven hantering av andra typer av prover an lakemedelsprover (LVFS 2009:6,
11-1588) forvéntas vara beskrivet i en skriftlig instruktion. Detta beror till exempel
tekniska prover som férvantas vara markta, inlasta och bokforda samt att de med
passerade utgangsdatum forvaras separat i vantan pa destruktion.

34 § 5 a) Instruktionen forvéntas beskriva rutiner for kontroll av att de verksamheter
som séljer vissa receptfria lakemedel utanfor apotek (lag 2009:730) har anmalt handeln
till Lakemedelsverket. | forsta hand bor detta kontrolleras genom att begéra en kopia
av den anmélan som skickats till Lakemedelsverket. En lista Over anmélda
forsaljningsstallen kommer kontinuerligt att publiceras pa www.lakemedelsverket.se.
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