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Inledning

Enligt lagen (2009:366) om handel med lakemedel far den som har Lakemedelsverkets tillstand
bedriva detaljhandel med lakemedel. Lakemedelsverket har utfardat foreskrifter om férordnande
och utldmnande av lékemedel och teknisk sprit som dels reglerar férordande och utldmnande av
lakemedel och teknisk sprit fran forskrivare. De reglerar dessutom hur expeditioner av recept och
rekvisition ska hanteras vid 6ppenvardsapotek och hur receptfria lakemedel som inte forordnats ska
saljas pa oppenvardsapotek. | foreskrifterna finns ocksa krav pa dokumentation och arkivering m.m.
Denna végledning ar ett komplement till delar av foreskrifterna och ska l&sas tillsammans med
foreskrifterna.

En végledning ar inte rattsligt bindande, utan innehaller exempel och rekommendationer som kan
vara till hjéalp vid bedémning och tillampning av regelverket. Den ger &ven viss hanvisning till
andra narliggande regelverk som kan vara av vikt. En vagledning innehaller mer information
jamfort med foreskrifterna, syftet ar att 6ka forstaelsen for regelverkets krav. De aktuella
foreskrifterna &r Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och utlamnande
av lakemedel och teknisk sprit (aven kallad receptféreskrifterna), samt &ndring av dessa foreskrifter
(LVFS 2010:16 och LVFS 2011:14)

Dér hanvisning enbart sker till paragrafer avser hanvisningen aktuella foreskrifter. | annat fall anger
hénvisningen vilket regelverk som avses.

| bilaga 1 till vagledningen finns instruktioner for utbyte av lakemedelsforpackningar pa apoteket.
Lakemedelsverket har valt att i denna bilaga fortydliga tillvagagangssattet for utbyte mellan tva
jamforbara forpackningar och hjalpa farmaceuten att sékerstélla att bytet blir patientsakert.

| bilaga 2 till denna végledning finns ett fortydligande om hur Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2011:9) om kontroll av narkotika ska tillampas pa apotek.

Avdelning | Inledande bestammelser

Tillampningsomrade 1 §

Foreskrifterna ska tillampas pa forordnande och utlamnande fran forskrivare och pa utlamnade fran
oppenvardsapotek. De varugrupper som omfattas av foreskrifterna ar godkéanda lakemedel,
lakemedel som har annat tillstand att séljas (till exempel sa kallade licenslakemedel) och
extemporeldkemedel. Vidare omfattas naturlakemedel, traditionella vaxtbaserade lakemedel och
vissa utvirtes lakemedel i de fall de forordnas. Aven forordnande och utlimnande av teknisk sprit
omfattas. Det finns varor och varugrupper som inte ar lakemedel men i fraga om egenskaper eller
anvandning star nara lakemedel, dven dessa varor och varugrupper omfattas av foreskrifterna.
Regeringen har i proposition 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden s. 102 f., samt i
forfattningskommentaren till 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel beskrivit mer
om de olika lakemedelskategorierna.

Avdelning Il Férordnande m.m. av lakemedel och teknisk sprit
2 kap Forordnande av lakemedel och teknisk sprit och foreskrivares utlAmnande

Tandlékare med specialistkompetens inom oral kirurgi 7 8

Tandlakare med specialistkompetens inom oral kirurgi &ven kallade k&kkirurger &r inte begransade
till att forskriva lakemedel upptagna i bilaga 1 i dessa foreskrifter utan far forskriva alla lakemedel
som behdvs for behandling av sjukdomar, skador och defekter i kakar och munhéla samt omgivande
vavnader.



Utlamnande av jourdos 12-13 88§

Med jourdos menas ldkemedel som vid behandlingstillfallet lAmnas ut i mindre antal doser for att
tacka patientens eller djurets behov till dess att ppenvardsapotek kan expediera lakemedel.
Utlamnande av jourdoser fran forskrivare far endast goras i samband med behandling. Jourdos ska
alltsa endast lamnas ut i situationer da det inte finns nagon mojlighet for patient eller djurdgare att
hamta ut lakemedlet fran 6ppenvardsapotek. Forutsattningar for att kunna lamna ut jourdos &r inte
enbart beroende av dppenvardsapotekets 6ppettider utan hansyn kan aven tas till andra
omstandigheter sa som patientens mojlighet att ta sig till ett 6ppenvardsapotek i en akutsituation
eller risk for smittspridning. Den som lamnar ut jourdos av lakemedel har ansvar for att géra en
bedémning av detta i varje fall. Det bor noteras att nagon ersattning inte far tas ut vid utlimnande
av jourdos till méanniska.

Jourdos fér djur

Vid utlamnande av jourdos for djur géller vad som angetts ovan men ldkemedel far dven lamnas ut i
en mangd som omfattar en begransad behandlingsperiod. Enligt Statens Jordbruksverks foreskrifter
far distriktsveterindrer ta ut ersattning for utlamnade jourdoser.

Annat utlamnande 14 §

For att minska risken for smittspridning i samband med till exempel ett storre influensautbrott eller
andra allmanfarliga sjukdomar &r det viktigt att sjukvarden omedelbart kan starta behandlingen.
Patienten ska i en sadan situation direkt kunna atervanda hem efter vardbesoket utan att ga till ett
apotek och hamta ut lakemedel.

Forskrivaren kan darfér som en del i behandlingen av en sjukdom som &r upptagen i bilaga 1 i
smittskyddslagen (2004:168) lamna ut:

e Den méngd antibiotika som behdvs for hela behandlingen.

e Den mangd lakemedel (férutom antibiotika) som behovs for att paborja behandlingen.

e Den mangd lakemedel som behdvs for hela behandlingen om sjukdomen ocksa ar klassad
som en pandemi.

Med lakemedel menas bade behandling av sjalva infektionen och symptomatisk behandling sasom t
ex febernedséttande och smartstillande.

En pandemi &r nar en infektionssjukdom sprids 6ver stora delar av varlden och drabbar en stor andel
av befolkningen i varje land. Det &r Vérldshalsoorganisationen WHO som officiellt avgor nar ett
sjukdomsutbrott &r en pandemi.

Information vid forskrivning och utlamnande av lakemedel 15 8

Halso- och sjukvardspersonal har skyldighet att informera och radgora med patienter om deras
behandling. Bland annat framgar det av 22 § lakemedelslagen (1992:859) att "den som férordnar
eller lamnar ut lakemedel sarskilt ska iaktta kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa
upplysningar till och samrad med patient eller foretradare for denna”.

For att forskrivaren ska kunna ge individuellt anpassad information maste forskrivaren i dialog
sakerstalla vilken information varje patient eller djuragare har behov av. Detta kan uppnas genom
att forskrivaren tar reda pa om patienten eller djurdagaren har anvant aktuellt lakemedel tidigare och
om patienten eller djuret anvander andra lakemedel. Det &r viktigt att patienter eller djuragare far
tillracklig information och anvisning i samband med utlamnandet, sa att lakemedlet anvands pa ett
sékert och riktigt satt.



"Trafikfarliga Iikemedel”

Information om ldkemedel som paverkar reaktionsformagan, sa kallade “trafikfarliga lakemedel”,
tas sarskilt upp i foreskrifterna da det ar speciellt viktigt att forskrivaren eller apoteket lamnar
information om detta.

Extempore- och licenslikemedel

Vid forskrivning av licenslakemedel kan behovet av information vara extra stort, da den
information som medféljer dessa lakemedel ofta ar pa annat sprak &n svenska och kanske inte
innehaller alla de anvisningar som en patient kan behdva for att anvanda lakemedlet pa ratt satt. Av
samma anledning kan sarskilda anvisningar behdva ldamnas till patienten om extemporeldkemedel
forskrivs. Det ar ocksa lampligt att upplysa patienten om att det kan ta tid for 6ppenvardsapoteken
att skaffa fram respektive lata tillverka dessa typer av ldkemedel.

Avdelning lll Recept och rekvisitioner
3 kap Recept
Receptuppgifter 3-8 88§

Allmdnt

Recept ar inte att betrakta som kundens egendom utan som en licens fran forskrivaren som
beréttigar till uttag av forordnad vara eller lakemedel pa apotek. Visar det sig under behandlingens
gang att det forskrivna lakemedlet inte langre ar aktuellt ska lakaren kunna vidta lampliga atgarder
for att forhindra ytterligare expedition av receptet oavsett om det &r ett recept i pappersform eller
om det &r ett elektroniskt recept. Detta kan t.ex. vara att be patienten att lamna tillbaka receptet,
aterkalla det eller se till att det makuleras pa apoteket.

Tydliga recept

Tydliga recept &r en forutsattning for en saker lakemedelshantering och lakemedelsanvéndning. Nar
recept skrivs for hand bor forskrivaren sarskilt forsékra sig om att skriva tydligt. Det framgar av de
aktuella foreskrifterna att en farmaceut inte far expediera ett férordnande som é&r otydligt eller
ofullstandigt, utan att forst kontakta forskrivaren per telefon for att fortydliga vad som forskrivits.

Bestdndig text

Receptuppgifterna ska fyllas i med text som &r bestandig oavsett om receptet skrivs maskinellt eller
for hand. Detta for att forsvara for patienten att sjalv gora andringar pa forskrivningen och for att
undvika att forskrivningen riskerar att bli olaslig pa grund av omgivande faktorer sasom t.ex. solljus
och fukt.

Notering om avvikande dosering

Nar det i en forskrivning anges en dosering som avviker fran en godkand eller rekommenderad dos

for lakemedlet, ska forskrivaren fortydliga med ett OBS pa receptet i anslutning till doseringstexten.
Detta ar ett fortydligande for expedierande farmaceut att forskrivaren gor ett avsteg fran vad som ar
godkant i produktresumén och att forskrivningen alltsa kan expedieras utan att forskrivaren behéver
kontaktas.

Sdrskilda upplysningar

| falt for dosering, anvandning, andamal eller vid "Sarskilda upplysningar” under patientens namn
och personnummer pa receptblanketten har forskrivaren majlighet att Iamna 6vrig information till
farmaceuten t.ex. att receptet endast ska lamnas ut i malsmans eller formyndares sallskap eller att



receptet ska forvaras pa sarskilt angivet apotek. Apoteket ska folja den information som
forskrivaren angivit pa receptet.

Startférpackning

Nér ett lakemedel som ar nytt for patienten forskrivs, kan forskrivaren ange att en startférpackning
ska ldmnas ut. En startférpackning avser den minsta forpackningen som godkénts for ett visst
lakemedel. Den far dock hogst avse en manads forbrukning. Startforpackning far inte skrivas ut for
sadana lakemedel som klassas som sarskilda lakemedel.

Personnummer/fédelsenummer

Vid forskrivning av sérskilda lakemedel ska patientens eller djurdgarens namn och personnummer
anges pa forskrivningen. Det kan finnas tillfallen da fullstandigt personnummer inte kan anges,
exempelvis for personer med skyddad identitet, asylsokande, nyfédda och personer som vistas i
Sverige tillfalligt. | dessa fall ska fodelsedatum anges i stéllet.

Forskrivarkod och arbetsplatskod 9-11 88

Forskrivarkod och arbetsplatskod ska anges pa receptet i maskinlasbar form. Nér ett recept rings in
till 6ppenvardsapoteket kan koderna dock lamnas muntligen med siffror eller bokstéaver.
Forskrivarkoden maste anges for att ett recept ska kunna expedieras. For att patienten ska ha ratt till
lakemedelsforman (hogkostnadsskydd) kravs dven arbetsplatskod. Forskrivarkod kravs inte for
recept som utfardas av veterinér.

Recept som ska forvaras pa apoteket 14 §

Nar forskrivaren har angett pa recept med narkotiska lakemedel klass I1 och 111 att det skall forvaras
pa ett visst namngivet apotek far receptet itereras. Expedition far da bara ske fran det pa receptet
namngivna apoteket. Vid dessa tillfallen far inte receptet Iamnas ut till patienten.

Sparrande av receptutrymme 15 §

Vid forskrivning av ett recept dar inte hela receptet anvands, ska den del av receptutrymmet som
inte anvénds sparras. Detta gors genom 6verstryckning eller motsvarande. Detta krav finns for att
forhindra att en patient eller djurdgare ska kunna gora egna andringar pa forskrivningen.

Andring parecept 16 §

Nar forskrivaren gor en andring pa receptet ska denne bekréfta andringen med sitt signum och
datum for nar &ndringen &r gjord. Detta ar ett fortydligande fér farmaceuten att det ar forskrivaren
som gjort &ndringen.

Elektroniska recept 17-20 88§

Sdker éverféring

Vid elektronisk forskrivning och expedition ska det sékerstéllas av apoteket att dverforing av
uppgifter i alla led sker pa ett sakert och korrekt satt sa att uppgifter i elektroniska forskrivningar
inte andras eller forvanskas under 6verforingen till 6ppenvardsapoteket. Elektronisk forskrivning
far endast ske om det finns ett skriftligt avtal som reglerar hur 6verforingen ska ske. Vid elektronisk
forskrivning av lakemedel for behandling av manniska ska den elektroniska forskrivningen
Overforas via Apotekens Service AB. Detta géller &ven recept for djur fr.o.m den 1 maj 2012.

Rditt recept till rdtt person
Vid expedition av elektroniska recept ar det av storsta vikt att apotekets personal sékerstéller att ratt
recept expedieras till ratt person (eller dennes ombud) da patienten eller ombudet inte sjalv har den



vardehandling med sig till apoteket som en receptblankett i pappersform utgor. Det ar dock inget
krav att kontrollera legitimation om apotekspersonalen pa annat sétt kan forvissa sig om att
patienten eller ombudet &r den som han eller hon utger sig for att vara.

Fran elektroniskt recept till receptblankett i pappersform

Vid dnskemal fran en patient ska 6ppenvardsapoteket fora over uppgifterna fran ett elektroniskt
recept till en receptblankett i pappersform. Utskrift ska goras pa faststélld blankett for utskrift av
elektroniska recept (se bilaga 5 till foreskrifterna). Vid en utskrift av ett elektroniskt recept &r det
viktigt att alla uppgifter som finns i det elektroniska receptet aterges pa receptblanketten; vad som
forskrivits, vad som expedierats, vilket oppenvardsapotek som gjort vad, nér, av vem och eventuella
andringar som gjorts. Det ska dven framga vem som gjort utskriften, dppenvardsapotekets namn
och datum for utskriften. Om utrymmet pa framsidan av receptblanketten inte rymmer all
information kan &ven baksidan av blanketten anvandas. Recept som enligt forskrivaren inte ska
lamnas ut till patient kan foras 6ver fran elektronisk form till pappersform men receptet far inte
lamnas ut till patienten.

Frdn receptblankett i pappersform till elektroniskt recept

Om en patient begér det ska 6ppenvardsapoteket ocksa kunna fora 6ver receptuppgifterna fran ett
recept i pappersform till elektronisk form. En sadan 6verforing innebér att receptet laggs in i
receptregistret. Aven recept i pappersform som inte ska lamnas ut till patient far foras 6ver till
elektronisk form.

Det &r viktigt att alla uppgifter fors 6ver fran receptblanketten pa ett sakert och riktigt sétt. En
farmaceut ska kontrollera att de 6verférda uppgifterna stammer 6verens med uppgifterna pa
originalreceptet. Pa receptblanketten samt i det skapade elektroniska receptet ska apotekspersonalen
notera att uppgifterna blivit dverforda till receptregistret samt datum for detta och uppgift om
ansvarig farmaceut. Nar uppgifterna ar inlagda i receptregistret ar pappersreceptet inte langre giltigt.
Oppenvardsapoteket ska spara receptblanketten i 3 ar.

Sparade recept i receptregistret

Det kan vara svart for patienten att fa en dverblick dver de elektroniskt sparade recepten och hur
lange respektive recept ar giltigt. Med tanke pa detta bor 6ppenvardsapoteket kunna erbjuda
patienten en aktuell lista Gver dennes elektroniskt sparade recept. En sadan lista bor vara utformad
sa att den inte riskerar att forvaxlas med de lakemedels- och ordinationslistor som varden
tillhandahaller, utan det ska tydligt framga att det ar patientens elektroniskt sparade recept som
beskrivs i dokumentet.

Hantering av elektroniska recept

Hanteringen av elektroniska recept maste folja de bestammelser som finns om behandling av
personuppgifter. For halso- och sjukvardens del finns bestammelser om behandling av
personuppgifter i patientdatalagen (2008:355) och for Oppenvardsapotekens del finns bestammelser
i apoteksdatalagen (2009:367). Bestammelser om behandling av personuppgifter finns ocksa i
personuppgiftslagen (1998:204). Datainspektionen ar den myndighet som har tillsyn 6ver att de
aktuella bestammelserna om personuppgiftsbehandling foljs.

Dosrecept 20 §

Hanteringen av dosrecept skiljer sig nagot fran andra elektroniskt sparade recept. Nar en patient far
dosdispenserade lakemedel har patienten hos férskrivaren lamnat samtycke till att dosreceptet
sparas elektroniskt pa dosdispenserande apotek. | samtycket ingar aven att forskrivaren kan fa
tillgang till all information om vad som forordnats, d.v.s. aven forordnanden gjorda av andra
forskrivare. Om lakemedel forskrivs pa gult pappersrecept till en patient som dven far



dosdispenserade lakemedel bor 6ppenvardsapoteket forst lagga till det som forskrivits till det
elektroniska dosreceptet vilket darefter utgér underlag for expedition. Kopia av aktuellt dosrecept
bor erbjudas patienten vid varje ordinationsforandring. Patienten ska aven i andra fall pa begéran
kunna fa en kopia. Om patienten inte langre vill ha sina lakemedel dosdispenserade ska patienten
kontakta sitt dosdispenserande apotek som da makulerar dosreceptet. Patienten far sjalv kontakta
sin forskrivare for att fa nya "vanliga" recept.

Telefon- och faxrecept 21-25 88§

Telefonrecept

Endast det apotek som tar emot ett telefonrecept far expediera detta.

Det ar dock mojligt att via en apoteksaktors kundtjanst ta emot telefonrecept. Forskrivaren anger da
i kontakten med kundtjanst pa vilket apotek receptet ska expedieras. Som vid all hantering dar
annan an lokalt apotek utfor delar av apotekets verksamhet &r det av storsta vikt att det finns avtal
eller motsvarande om vilka tjnster som ska utforas. Av lika stor vikt &r det att det finns en
sparbarhet éver samtliga moment som annan &n det lokala apoteket har utfort.

Motringning av apotek vid telefon/faxrecept

Nér en forskrivare ringer in ett recept ska den mottagande farmaceuten forsékra sig om att
forskrivaren &r behorig att forordna det som rings in och sakerstalla forskrivarens identitet. Detta
bor goras genom sa kallad motringning. Vid motringning ska apotekspersonalen anvéanda de
kontaktuppgifter som ar kopplade till forskrivarens tjanstgoéringsstalle.

Faxrecept

Recept far endast 6verforas till 6ppenvardsapotek via fax om det finns en éverenskommelse om
detta. Nar en forskrivare skickar faxrecept pa sarskilda lakemedel aligger det expedierande apotek
att i varje enskilt fall sdkerstélla att forskrivaren ar behdrig (se avsnitt: motringning av apotek vid
telefon/faxrecept).

Registrering i 6ppenvdrdsapotekets expeditionsstod

Ett fax- eller telefonrecept far inte laggas in i receptregistret. Anledningen till detta &r att telefon-
eller faxférskrivning endast galler for expedition pa mottagande 6ppenvardsapotek och har en
begransad giltighetstid (en manad). Ett fax- eller telefonrecept kan daremot registreras direkt i
dppenvardsapotekets egna, lokala expeditionssystem/IT-stod.

4 kap. Rekvisitioner
Rekvisitioner 1-2 88§

Rekvisitionens utformning

Det ska finnas utrymme pa rekvisitionen sa att alla uppgifter far plats. Rekvisitionen ska vara tydlig,
lasbar och fullstandig. Uppgifter sasom ansvarig forskrivare, vad som rekvirerats och
leveransadress samt 6vriga uppgifter som ska bevaras som verifikation 6ver utlamnande enligt 5
kap 258 ska anges pa rekvisitionen.

Rekvisition till namngiven person

Vid rekvisition av lakemedel till en namngiven patient ska samma uppgifter som krévs vid
forskrivning pa recept anges i bestallningen; bland annat patientens namn och fodelsedatum,
anvisningar for hur lakemedlet ska anvandas och doseras samt andamalet med behandlingen. Detta



bland annat for att lakemedlet ska kunna markas enligt samma rutiner som for mérkning av
lakemedel som forskrivits pa recept.

Telefon- och faxrekvisition 4-9 88§

Lakemedel och teknisk sprit far endast undantagsvis, i bradskande fall rekvireras via telefon, dock
inte lakemedel som innehaller narkotika (galler fr.o.m den 1 maj 2012). Farmaceuten som tar emot
telefon- eller faxrekvisitionen ska sékerstélla forskrivarens behorighet och identitet genom
exempelvis motringning (se avsnitt: motringning av apotek vid telefon/faxrecept).

Rekvisition utfardad av annan an behorig forskrivare 11-12 88

Skriftlig rekvisition

En rekvisition som utfardats av bestéllare enligt 4 kap. 11 8 ska vara skriftlig. Med skriftlig
rekvisition menas bestéllning som gors pa rekvisitionsblankett eller genom elektronisk bestallning.
Det ar alltsa inte tillatet for den som enligt 4 kap. 11 § har ratt att bestalla receptbelagda lakemedel
fran Gppenvardsapotek att ringa in en bestallning.

Kontroll av behdrighet att bestdlla

Nér en rekvisition utférdats av annan an behorig forskrivare enligt 4 kap. 11 8 &r det viktigt att
apotekspersonalen forsékrar sig om att den person som har gjort bestallningen har ratt att rekvirera
de aktuella receptbelagda lakemedlen.

Avdelning IV

Utlamnande fran 6ppenvardsapotek

5 kap. Expedition av recept och rekvisition
Allméanna bestammelser 1-2 8§

Instruktioner

Utdver de instruktioner som ndmns i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om
detaljhandel vid 6ppenvardsapotek, ska 6ppenvardsapoteket ha instruktioner for hur recept och
rekvisitioner ska mottas och expedieras samt en instruktion for hur misstankt forfalskning ska
hanteras. Instruktioner ska dven uppréttas éver hur beredning av godként lakemedel ska ske och hur
sparbarhet sakerstalls vid anvandandet av signum, férslagsvis med sa kallad signumlista. Dessa
instruktioner ska vara anpassade efter den verksamhet som bedrivs vid det lokala
oppenvardsapoteket. Apotekspersonalen ska kanna till och félja de instruktioner som ar vésentliga
for deras arbete.

Signumlista

Ett signum &r en personlig signatur som ska vara sparbar till en viss person. Signumlistor éver
personalen bor finnas lattillgangliga pa 6ppenvardsapoteket. Det dr onskvart att dessa signumlistor
inkluderar all personal. Det &r viktigt att inte glomma personer som inte ingar i den huvudsakliga
verksamheten, som exempelvis stadpersonal, om dessa anvéander sitt signum i arbetet. En
signumlista innehaller med fordel bade elektronisk signatur, signaturer som gors for hand samt
underskrifter. Notera att dven inlanad personal och praktikanter som anvéander sin signatur och/eller
sitt signum i nagon del av verksamheten ocksa behdver tas upp pa dessa signumlistor.



Kontroll av férordnande 3-6 88

Farmaceuten ska kontrollera forordnandet innan det fardigstalls och lamnas ut. Flera olika moment
ska inga i kontrollen av férordnade. Bland annat ska kontroll goras av att forskrivaren ar behorig att
forordna lakemedlet eller den tekniska spriten. Foérordnandet (receptet eller rekvisitionen) ska vara
tydligt sa att misstolkningar inte sker samt vara fullstandigt och riktigt ifylIt.

Brister eller otydlighet

Vid brister eller otydligheter i férordnandet ska farmaceuten ta kontakt med den som férordnat
lakemedlet eller den tekniska spriten, for att fa ett fortydligande. Detta bor goras genom att kontakta
forskrivaren med hjélp av uppgifter kopplade till forskrivarens tjanstgoringsstélle.

Misstanke om forfalskning

Om det finns anledning att misstanka att ett forordnande ar forfalskat utgor detta ett
expeditionshinder till dess att forskrivaren bekraftat att forordnandet inte ar forfalskat. Det ska
finnas instruktioner for hur apotekspersonalen ska hantera ett forordnande vid misstanke om
forfalskning och vid bekraftad forfalskning.

Beredning av godkant lakemedel infor utlamnande 9 §

Beredning av godkant ldakemedel ar den enda typ av lakemedelstillverkning som far utforas i
oppenvardsapotekets butikslokaler utan att man anmalt extemporetillverkning. Beredning ska goras
under farmaceuts ansvar vilket betyder att farmaceuten ska ansvara for alla moment i
beredningsforfarandet. Det ar saledes den beredande farmaceuten som ansvarar for att ratt mangd
vatten blandats i det icke bruksfardiga ldkemedlet och att det gors enligt vad som framgar av
lakemedlets godkannande samt de instruktioner som Gppenvardsapoteket har for denna verksamhet.
Annan tillverkning som sker pa apotek ska utforas i enlighet med vad som anges i
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:4) om tillverkning av extemporelakemedel.

Vid beredning av antibiotika finns risk for sensibilisering genom spridning av substansdamm till
andningsvagar och till huden pa personer i narheten av platsen dar beredningen sker. Risk for att
damm fran antibiotika kommer i kontakt med andra lakemedel (s.k. korskontamination) maste
ocksa beaktas. Beredning bor darfor ske under iakttagande av saval arbetarskydd som produktskydd
och darmed utforas i separat rum eller i avskild del av 6ppenvardsapoteket. Nar beredning sker far
ingen annan beredning paga samtidigt i rummet. Vid beredning i 6ppenvardsapotekets lokaler bor
armskydd eller platsbunden dverdragsrock och handskar av engangstyp anvéandas. En god
handhygien samt stadning infor och efter varje beredning &r viktigt pa grund av risk for
korskontamination och av hygieniska skél.

Apoteket ska uppratta dokumentation for varje beredning. Da beredningen &r en del av
fardigstallandet ska dokumentationen sparas som verifikation avseende forsaljning och utlamnande
av lakemedel i minst tre ar. Av dokumentationen ska forutom uppgifter om sjalva beredningen,
aven framga vem som ansvarat for denna.

Markning av lakemedelsforpackning 10-14 88

Oppenvardsapotekets markning bor ske pa lamplig del av forpackningen och pé ett sétt att
uppgifterna enligt 5 kap. 118 finns tillgangliga under hela anvéndningstiden. Det kan darfor vara
olampligt att fasta etiketten pa ytteremballaget da detta manga ganger slangs innan
anvandningstiden ar slut. Oppenvardsapotekets markning far inte tacka tillverkarens markning
savida inte informationen anges pa flera delar av forpackningen. I de fall da det inte gar att undvika
att tacka over for patienten nodvandig information pa lakemedelsforpackningen ska den
informationen aterges i 6ppenvardsapotekets markning.



Rekvisition till namngiven person
Lakemedel som bestallts for namngiven patient pa rekvisition ska markas av 6ppenvardsapoteket
enligt samma rutiner som for markning av lakemedel som forskrivits pa recept.

Licens- och extemporelikemedel

For licens- och extemporelakemedel finns sarskilda behov av mérkning for att patienten, djurégare
eller vardgivaren ska kunna anvanda lakemedlen pa ratt satt. Den markning som kommer fran
tillverkaren &r i dessa fall ofta i behov av komplettering for att garantera en séker och korrekt
anvéandning.

Utlamnande 17-25 88

Rdtt person

For att undvika forvéxling av olika patienters/djurdgares lakemedel ska man vid utldmnandet
forsékra sig om att man lamnar ut ratt lakemedel till ratt person. Det kan darfor vara lampligt att
uttala namn och fodelsedata pa patient/djuragare till vilken lakemedlen ska hamtas, i samband med
informationsgivning vid utlamnandet.

Notera dock att vid utlamnande av sarskilda Idkemedel mot recept ska identitet sakerstallas for att
lakemedlet ska fa lamnas ut.

| de fall da forskrivaren har angett pa receptet att annan person &n patienten ska hamta ut lakemedlet
ska apoteket félja dessa instruktioner.

Sdrskilt angivet éppenvdrdsapotek

Om forskrivaren har angivit pa ett recept i pappersform att det bara far expedieras pa ett sarskilt
angivet Oppenvardsapotek ska receptet behallas pa det aktuella apoteket och far da inte expedieras
pé& annat oppenvardsapotek. Aven vid forskrivning av ett elektroniskt recept kan forskrivaren ange
ett sarskilt angivet apotek. Eftersom receptet da i praktiken ar tillgangligt for samtliga apotek ar det
viktigt att farmaceuten pa det expedierande apoteket forsékrar sig om att forskrivningen endast
expedieras pa det sarskilt angivna apoteket.

Individuellt anpassad information

Vid utlamnandet ska personalen sékerstélla att patienten eller djuragaren kan anvanda lakemedlet pa
ratt satt genom att ge individuellt anpassad information. For att personalen ska kunna avgoéra vilken
information varje patient eller djuragare har behov av kan ett antal fragor behdva stallas:

e Har patienten eller djurdgaren anvént ldkemedlet tidigare?

e Anvénder patienten eller djurdgaren andra ldkemedel (som kan vara olampliga att
kombinera med varandra och med det aktuella lakemedlet)?

e Ar patienten eller djuragaren inforstadd med andmalet med behandlingen (om det inte
framgar av receptet)?

e Vet patienten eller djurégaren hur lakemedlet skall férvaras och administreras?

e Kanner patienten eller djuragaren till lakemedlets effekt och hur den kan paverka eller
paverkas av olika faktorer (Iakemedel, livsmedel, alkohol m.m.) och i olika situationer
(bilkorning, kraftig anstrangning m.m.)?

Informationen som apotekspersonalen lamnar ut till patienten eller djurdgaren ska syfta till att
denne ska kunna anvanda ldkemedlet pa ett for behandlingen optimalt och sakert satt.

For att personalen ska kunna avgora vilken information varje patient eller djurdgare har behov av
kan ett antal fragor behdva stéllas for att ta reda pa exempelvis om patienten eller djuret tidigare har



anvant det aktuella lakemedlet. Vidare kan det vara av vikt att ta reda pa om patienten eller djuret
anvander andra lakemedel for att kunna ta stallning till om patienten eller djuret exempelvis har
olampliga kombinationer av lakemedel. Om dandamalet med behandlingen inte framgar av receptet
kan &ven detta behdva diskuteras med patienten eller djurdgaren. Information om hur lakemedlet
ska anvandas ska sedan anpassas utifran den information som patienten eller djurégaren har lamnat
och det som framgar av receptet. Informationen ska syfta till att patienten eller djuragaren ska
kunna anvanda sitt lakemedel pa ett optimalt satt varfor exempelvis information om forvaring av
ldkemedlet och hur lékemedlet ska administreras bor lamnas. Vilken effekt Idkemedlet kan ha och
vilka eventuella andra lakemedel eller livsmedel som inte bér anvandas samtidigt kan ocksa vara av
vikt.

Information till Apotekens Service AB

| samband med expedition av recept ska apoteket fora dver viss information om expeditionen till
Apotekens Service AB. Den informationen ska inte forvaxlas med de verifikationer som ska
upprattas pa 6ppenvardsapoteket avseende utlamnande. Verifikationer ska aven uppréttas pa
oppenvardsapoteket dver lakemedel och teknisk sprit som lamnats ut mot rekvisition.

Leverans till konsument

Om apoteket ska skicka/leverera lakemedel och teknisk sprit till vardgivare eller hem till patient ar
det viktigt att apotekspersonalen tanker pa att forutom de krav som stalls i LVFS 2009:13 finns krav
aven i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel med lakemedel. Innan
start av hemleverans ska anmélan goras till Lakemedelsverket. Se blankett ”Anméalan om véasentlig
forandring” pa Lakemedelsverkets hemsida: lakemedelsverket.se

Recept som utfardats i annat land inom EES 27-29 §

Recept som utfardats av forskrivare fran annat EES-land kan expedieras om forskrivaren i det
berorda landet ar behorig att forskriva aktuella lakemedel. Lakemedel som forskrivs maste vara
godkant for forséljning bade i Sverige och i det land dér receptet utfardats. Lakemedlet som
forskrivits kan ha annat namn an det som lamnas ut under férutséttning att det ror sig om samma
preparat och samma tillverkare. Kravet pa forskrivarkod géller inte for recept som utfardats i annat
EES-land. Telefon- eller faxrecept ar inte tillatna.

6 kap. Receptfria lakemedel pa 6ppenvardsapotek

Ett receptfritt Iakemedel som saljs maste alltid tillhandahallas i sin originalforpackning.
Oppenvardsapoteket far inte bryta en férpackning och sélja delar av det receptfria liakemedlet.
Lakemedlet far inte heller ha synliga fel eller brister eller alltfor kort hallbarhet. En
ytterforpackning som apotekspersonal har 6ppnat for att t.ex. visa tablett i blisterforpackning far
séljas forutsatt att innerférpackningen ar obruten och lakemedelsférpackningen ar komplett med
bipacksedel och eventuellt annat innehall som bifogas med férpackningen.

Vid forsaljning av receptfria lakemedel &r det viktigt att personalen tillhandahaller individuell och
producentoberoende information och radgivning om lakemedel, lakemedelsanvéandning och
egenvard till konsument. Denna information och radgivning far endast lamnas av personal som har
tillracklig kompetens for uppgiften.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.eu-upplysningen.se/EU-i-Varlden/Handel-med-lander-utanfor-EU/EES-avtalet/

7 kap. Ovriga bestammelser

Arkivering av verifikationer 1 §

Apoteket skall spara verifikationen for ansokan om tillstand att salja ett lakemedel som inte &r
godkant for forséljning i Sverige (s.k. licenslakemedel) i minst ett ar. Det ar sjélva
ansokningshandlingen och beslutet som ska arkiveras i ett ar. For fardigstallandet och utlamnande
av licenslakemedel galler samma krav pa dokumentation av verifikation som galler for utlimnande
av lakemedel och teknisk sprit.

Specifikationer for receptblanketter 2 §

Vid tryckning av receptblanketter ska de specifikationer som anges i bilaga 11 foljas. Vid tryckning
av sérskilda receptblanketter och blanketter for utskrift av elektroniska recept ska vissa
sakerhetsdetaljer finnas. Den som ténker trycka receptblanketter ska kontakta Lakemedelsverket for
att erhalla information om dessa sékerhetsdetaljer. Blanketterna for séarskilda lakemedel, bilaga 7
ska tryckas i en sérskilt angiven nummerserie dér varje blankett ska ha ett unikt serienummer.

Lankar och mer information

Lagtext gdr att hitta via lagrummet.se/rattsinformation/Myndigheters-foreskrifter/Referenser har i
texten gjorts till bland annat lagen (2009:366) om handel med l&ékemedel och férordningen
(2009:366) handel med lakemedel.

Smittskyddslagen (2004:168)

Lakemedelsverkets webbplats hittar man andra foreskrifter rérande forordnande och utlamnande av
lakemedel lakemedelsverket.se/overgripande/Lagar&regler/

Proposition 2008/09:145 omregleringen av apoteksmarknaden gar att hitta via regeringens
webbplats: regeringen.se/sb/d/108/a/120969

Statens Jordbruksverk har regelverk bl.a. rorande veterindrers rétt att lamna ut jourdoser
jordbruksverket.se

Socialstyrelsen har regelverk rérande halso- och sjukvarden socialstyrelsen.se

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har information om lakemedelsférmaner m.m.
tlv.se

Apotekens Service AB har information om elektronisk dverféring av uppgifter apotekensservice.se



http://lagrummet.se/rattsinformation/Myndigheters-foreskrifter/
http://www.riksdagen.se/webbnav/index.aspx?nid=3911&bet=2004:168
http://www.lakemedelsverket.se/overgripande/Lagar--regler/Lakemedelsverkets-foreskrifter---LVFS/
http://www.regeringen.se/sb/d/108/a/120969.
http://www.jordbruksverket.se/

Bilaga 1

Lakemedelsverkets instruktioner till apoteken avseende tillampning av listan dver
utbytbara lakemedel.

Lakemedelsverkets lista fortecknar lakemedel i grupper dér produkterna ar dmsesidigt utbytbara
mot varandra. Apoteket ska genomfora byte om det lakemedel man byter till har en forpackning
som ar jamforbar med den forskrivna forpackningen och bytet i dvrigt ar rimligt. Dessa
instruktioner ska tillampas i samtliga apoteksverksamheter inklusive dosdispensering i tillampliga
delar.

e Utbyte av forskrivet lakemedel mot annat ldkemedel ska ske om de finns i samma typ av
forpackning (burk, flaska, cylinderampull, kombinationsférpackningar etc.). Lékemedel
(tabletter, kapslar eller motsvarande) forpackade i burk och tryckférpackning (blister) &r
dock utbytbara mot varandra.

e Utbyte av forskrivet lakemedel mot annat lakemedel ska ske om en férpackning av
motsvarande storlek finns. Om lakemedlen inte finns i exakt samma forpackningsstorlek,
valjer farmaceuten en storlek som néra dverensstammer med den forskrivna mangden eller
doseringen (5 kap. 8 § receptféreskrifterna) och apotekets rutiner. Om den férskrivna
forpackningen ingar i en av Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutad
forpackningsstorleksgrupp ska alla férpackningar i gruppen anses vara av motsvarande
storlek.

e Utbyte vad géller narkotikaklassade lakemedel I1-V begransas till exakt samma eller farre
antal doser. Detsamma géller icke narkotikaklassade lakemedel som innehaller
narkotikaklassade &mnen (&mnen upptagna i Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2011:10) om forteckningar 6ver narkotika).

e Forpackningar som sarskilt anpassats t.ex. reumatikerforpackningar far inte bytas ut till
andra férpackningar utan patientens samtycke. En kalenderférpackning kan dock bytas mot
en annan kalenderforpackning. Kalenderforpackning far daremot inte bytas ut till icke
kalenderforpackning utan patientens samtycke.

e Om l&karen forskrivit att patienten ska ta delade doser (t.ex. halva tabletter) av lakemedlet
far utbyte ske, om det framgar av lakemedlets produktresumé under sektion 3, att det ar
delbart i lika delar och inte enbart delbart for att underlatta nedsvaljning.’

o Parallelldistribuerade lakemedel ar lakemedel med ett centralt godkannande som géller i
EU:s alla lander och som importeras av ndgon annan an den som innehar
marknadsforingstillstdndet. Eftersom dessa omfattas av samma godkannande som den
produkt som tillhandahalls av innehavaren av marknadsforingstillstandet, ar de utbytbara
inom samma utbytesgrupp som denna.

e Om expedieringen vid ett och samma tillfalle omfattar flera styrkor av samma
lakemedelssubstans, ska apoteket vid utbyte se till att samtliga styrkor om mojligt &r av
samma sort (namn, tillverkare, varumérke etc.)

YEn brytskara pa en tablett kan, men behdver inte, medge att delning kan ske med acceptabel noggrannhet, savida inte
doseringsavsnittet i den godkdnda produktresumén innehaller en dosering som endast kan tillgodoses med delade tabletter.



Bilaga 2

Lakemedel innehallande etylmorfin och kodein

Lakemedel innehallande etylmorfin och kodein ar pa grund av bestammelser i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika numera alltid narkotika, oavsett mangd substans
per dos eller halt av substansen. For att samma hanteringsregler pa apotek ska gélla for dessa lakemedel
som innan bestdmmelserna i LVFS 2011:9 tradde ikraft infors ett undantag i receptforeskrifterna for
beredningar som ar upptagna i bilagan till LVFS 2011:9.

Andringarna i receptforeskrifterna tradde i kraft den 16 november 2011 vilket innebar att lakemedel
innehallande etylmorfin och kodein inte omfattas av bestammelserna om narkotiska lakemedel i
receptforeskrifterna. Lakemedel som innehaller kodein maste dock dven fortsatt forskrivas pa den
séarskilda receptblanketten och hanteras i enlighet med bestdmmelserna for séarskilda laékemedel.

Véagledning till Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika publiceras
pa lakemedelsverket.se senare.



http://www.lakemedelsverket.se/

