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Vagledningen vander sig till vardgivare som avser att bedriva sjukhusverksamhet.

Okad frihet att ordna likemedelsférsérjningen

Vardgivare har fatt en 6kad frihet att organisera lakemedelsforsorjningen till och inom
sjukhus sedan lagen om handel med lakemedel m.m. (1996:1152) andrades den
1 september.

Sjukhusen ska pa egen hand eller genom avtal med andra helt eller delvis ordna
lakemedelsforsorjningen. Vardgivaren ska organisera lakemedelsforsérjningen sa att
den bedrivs rationellt och sa att behovet av sakra och effektiva lakemedel tryggas.
Det ska finnas ett sjukhusapotek med farmaceutisk kompetens.

Lakemedelsverket har ansvar for tillsynen av lakemedelsforsorjningen till och inom
sjukhus. For att Lakemedelsverket ska fa en helhetsbild av Iakemedelsforsorjningen
ska vardgivare anmala hur ett sjukhus eller ett omrade med flera sjukhus ska
organisera sin lakemedelsforsorjning. Lakemedelsverket har beslutat om féreskrifter
om hur anmalan om sjukhusens lakemedelsforsorjning ska ga till.

Végledning och tva blanketter

Vagledning foljer i stort foreskrifternas uppstallning och dokumenten bor Iasas
tillsammans.

Det finns tva olika blanketter, bada finns pa var webbplats www.lakemedelsverket.se.

e Blanketten Anmalan om sjukhusens lakemedelsforsorjning.

e Blanketten Anmalan om allvarliga brister.

Vardgivare som idag har sjukhusapotek ska anmala sin pagaende verksamhet
senast den 1 december 2008. Kraven pa anmalan finns i Lakemedelsverkets
foreskrifter om anmalan om sjukhusens lakemedelsforsorjning, LVFS 2008:9.

Anmalan om lakemedelsforsorjningen, 2-3 §§

Vardgivaren ansvarar, enligt 2 §, for att anmala hur Iakemedelsférsorjningen ska vara
organiserad.

Vardgivaren kan vara ansvarig for flera sjukhus. Informationen om hur dessa ska
organisera sin lakemedelsforsorjning kan samlas i en och samma anmalan till
Lakemedelsverket. Se blanketten for detta.

Sjukhuset, punkt 1-4

Med begreppet sjukhus menas en inrattning for i forsta hand sluten vard d.v.s. vard
av patienter som ar inneliggande pa sjukhuset. Sjukhus kan aven bedriva sjukvard
vid sina 6ppenvardsmottagningar.

Vardgivarens organisationsnummer eller i forekommande fall personnummer ska
anges. Personnummer kan behdva anges nar verksamheten ar av mindre omfattning
och ags av en enskild person.
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En lista dver samtliga sjukhus som anmalan omfattar ska inga. | anmalan till
Lakemedelsverket ska finnas uppgift om namn, postadress och besOksadress samt
telefonnummer for samtliga sjukhus.

| anmalan ska ocksa finnas en uppgift om sjukhusets huvudsakliga inriktning vid
anmalningstillfallet.

Omfattningen av verksamheten kan anges i antalet vardplatser eller antal patienter.

| anmalan till LAkemedelsverket ska anges namn, adress och telefonnummer
gallande den person som ar ansvarig for anmalningsskyldigheten enligt 6 b och

6 c §§ lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m. Den person som ar
ansvarig for anmalan till Lakemedelsverket kan vara samma person som den som ar
utsedd att ansvara for sjukhusapoteket.

Sjukhusapoteket, punkt 5-8

| anmalan ska finnas en uppgift om fran och med vilket datum sjukhusapoteket
startar sin verksamhet. Anmalan ska ha kommit in till Lakemedelsverket senast en
manad innan verksamheten pabdrjas. Vardgivare som idag har sjukhusapotek ska
anmala detta senast den 1 december 2008.

| anmalan ska ockséa framga vem som driver sjukhusapoteket och hur det ar
organiserat. Ansvaret gallande nyckelfunktoner' ska vara beskrivet. Information om
den farmacevtiska kompetens som sjukhusapoteket disponerar kan utgoras av
meritférteckning for personal i nyckelfunktioner. Dessutom ska en uppgift lamnas
Over det totala antalet farmacevter som ar verksamma vid sjukhusapoteket. Avtal
som ar grundlaggande for driften av sjukhusapoteket ska anges och kort beskrivas.

Av anmalan ska ocksa framga vilken typ av verksamhet som sjukhusapoteket ska
bedriva. Det innebar att Lakemedelsverket behdver information om hur
verksamheten vid sjukhusapoteket ar planerad for att kunna tillgodose hela behovet
av lakemedel for vardgivaren.

Om det finns nagon begransning i sjukhusapotekets verksamhet rérande inkop, lager
och distribution av godkanda lakemedel for det totala lakemedelsbehovet ska detta
anges och beskrivas i anmalan. Med begransning menas att sjukhusapoteket inte
tillgodoser hela behovet av lakemedel for vardgivaren. | sa fall ska begransningen
specificeras pa anmalan till Lakemedelsverket.

Sjukhusapoteket far distribuera lakemedel for sjukhusets behov enligt
verksamhetsbeskrivningen.

Ldakemedelsférsérjningen, punkt 9-17

Med lakemedelsforsorjning menas alla steg inom inkdp och distribution av lakemedel
till anvandaren, dvs. till patienter inom sjukhuset. Lakemedelsforsorjningen ska
hanteras av sjukhusapoteket

' Personer som har 6vergripande ansvar och befogenheter for likemedelsforsorjningen.



| anmalan ska det finnas en beskrivning av hur lakemedel levereras till sjukhuset. Det
ar mojligt att teckna avtal med olika leverantérer och leveranser kan darfér utféras pa
olika satt.

Lakemedel som kan tankas levereras pa sarskilt satt ar extemporelakemedel och
lakemedel som behdver forvaras under speciella temperatur- och/eller
sakerhetsbetingelser t.ex. radiofarmaka.

Beskriv hanteringen som inkluderar mottagningskontroll, omlastning och férvaring pa
sjukhusapoteket. Beskriv ocksa hur varorna sedan distribueras till och inom
sjukhusen

| de fall inget fysiskt sjukhusapotek finns ska funktionen som sadan betraktas som ett
sjukhusapotek.

Om vardgivaren avser att tillverka extemporelakemedel pa sjukhusapoteket ska
omfattningen av denna verksamhet beskrivas. Dartill kravs en beskrivning av lokaler
och utrustning for den verksamheten.

Det ska finnas mdjlighet att utféra kvalitetskontroll av tillverkade lakemedel och
regelbundna valideringar som exempelvis aseptiskt tillverkningsteknik. Bestammelser
for extemporetillverkning finns i Svensk Lakemedelsstandard (SLS). SLS finns
tillgangligt pa Lakemedelsverket webbplats www.lakemedelsverket.se

| blanketten avsedd for anmalan om sjukhusets lakemedelsforsorjning finns ett
avsnitt som handlar om avvikelsehantering m.m. Bilagorna kan lampligen innehalla
instruktioner som vardgivaren har tagit fram for de angivna delomradena.

Anmalan om vasentliga forandringar 4 §

For att anmala vasentliga forandringar bor samma blankett anvandas som vid
anmalan om lakemedelsforsorjningen. Blanketten finns pa Lakemedelsverkets
webbplats. Férandringar som paverkar lakemedelsforsérjningen ska anmalas. En
vasentlig férandring kan vara sa omfattande att alla uppgifter i anmalan maste anges
pa nytt.

Anmalan om allvarliga brister 5 §
Blankett for Anmalan om allvarliga brister finns pa Lakemedelsverkets webbplats.

Enligt lagen om handel med lakemedel m.m. (1996:1152), § 6¢, ar vardgivare
ansvarig att snarast anmala till Lakemedelsverket om det uppstar eller riskerar att
uppsta allvarliga brister i Iakemedelsforsdrjningen till eller inom sjukhus.

Exempel pa allvarliga brister ar om lakemedelsleveranser/-hantering har medfért eller
riskerat att medféra allvarliga konsekvenser for sjukhusavdelningar och den vard de
bedriver.

| blanketten for anmalan om allvarliga brister finns en anvisad plats for att redogora
for vad som har intraffat och hur bemanningen sag ut vid det aktuella tillfallet samt
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vilka konsekvenser bristen medférde for slutanvandaren. Dessutom finns kryssrutor
for att ge information till Lakemedelsverket om slutanvandaren har getts mgojlighet att
ta del av handelsen och om anmalan aven har gjorts till nagon inblandad part som
leverantor eller tillverkare.

| blanketten finns aven en plats for att ange vilka uppgifter som bifogas. Endast de
uppgifter som ska lamnas enligt 5 § i foreskriften ar obligatoriska. Det finns darutdover
mojlighet att bifoga ytterligare upplysningar som till exempel personalens
redogorelser, gallande rutiner samt dvrigt som kan vara av varde for att ge
Lakemedelsverket en klar bild av vad som har intraffat.

Tillampligheten av Lakemedelsverkets receptforeskrifter

6§
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande och utlamnande av

lakemedel m.m. (receptforeskrifter) galler och ska i tillampliga delar efterlevas av
respektive sjukhusapotek.

Ovrigt
For information till partihandlare hanvisas till gallande foreskrifter (LVFS 1997:3) samt

Guidelines on Good Distribution Practice of Medicinal Products for Human Use (94/C
63/03).

For ytterligare upplysningar hanvisas till den information som publiceras pa
Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se

Lakemedelsverket Uppsala, september 2008, version 1
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