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	Anmälan skickas till:
	Läkemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

eller

registrator@mpa.se
	Anmälan av förändring vid öppenvårdsapotek
Enligt 2 kap 10 § lagen (2009.366) lagen om handel med läkemedel

Enligt 19 § LVFS 2009:8


Denna blankett används dels vid anmälan av väsentlig förändring vid öppenvårdsapotek och/eller hos tillståndsinnehavaren enligt 2 kap 10 § lagen (2009:366) om handel med läkemedel.
Dels vid annan anmälan av förändring vid öppenvårdsapotek och/eller hos tillståndsinnehavaren 
enlig 19 § LVFS 2009:8 ansökan om tillstånd att bedriva öppenvårdsapotek.
	Öppenvårdsapoteket

	Diarienummer på öppenvårdsapotekstillståndet
(måste alltid fyllas i):

	     

	Tillståndsinnehavaren (företag/firma)

     
	Organisationsnummer
     

	Öppenvårdsapoteket:
	     

	Ändringen kommer att genomföras den:
	     

	Ändringen är redan genomförd den:
	     

	Beskrivning av orsak till förändringen:

	     


	Anmälan avser ändring i följande delar

	A. Öppenvårdsapoteksverksamheten upphör
	 FORMCHECKBOX 


	B. Öppenvårdsapoteksverksamheten stänger tillfälligt
	 FORMCHECKBOX 


	C. Förändring av verksamheten vid öppenvårdsapotek
	 FORMCHECKBOX 


	D. Förändring av kontaktuppgifter/flytt av öppenvårdsapoteksverksamhet
	 FORMCHECKBOX 


	E. Förändringar i uppgifter om tillståndsinnehavaren
	 FORMCHECKBOX 


	Om ändringen berör fler än ett öppenvårdsapotek ange i bilaga diarienummer och öppenvårdsapotekets/ens benämning (beskriv här eller ange i bilaga)      
	 FORMCHECKBOX 
 Bilaga E

	F. Förändring av omständigheter som innebär förbud att bevilja tillstånd    
	 FORMCHECKBOX 
 

	G. Annan förändring (beskriv här eller ange i bilaga)      
	 FORMCHECKBOX 
 Bilaga G

	
	


	A. Öppenvårdsapoteksverksamheten upphör 

	A 1.1 Upphör från och med (datum):      

	A 1.2 Arkivering av dokumentation enligt 29§ LVFS 2009:9
Ange adress:      



	B. Tidpunkt för när öppenvårdsapoteksverksamheten öppnar 

	B 1.2 Öppnar åter från och med (datum):      


	C. Förändring av verksamheten vid öppenvårdsapotek.
Fyll enbart i de delar av formuläret som förändringen avser

	C.1 Förändring i huvudsakliga verksamheten

	 C 1.1 Beskriv förändringen. Ange här eller i bilaga C 1.1 

	     

	C.2 Förändring av bemanning/lokaler/intyg

	C 2.1 Förändring av bemanningsplan
	 FORMCHECKBOX 
 bilaga C 2.1

	C 2.2 Ritning/skiss över förändring av öppenvårdsapotekets lokaler samt beskrivande uppgifter om hur lokalerna ska anpassas och utrustas för den verksamhet som ska bedrivas.
	 FORMCHECKBOX 
 bilaga C 2.2

	C 2.3 Förändringar av hur tillhandahållandeskyldigheten ska fullgöras, inklusive avtal eller annat som visar detta.
	 FORMCHECKBOX 
 bilaga C 2.3

	C.3 Förändring av verksamheter som avses bedrivas eller avslutas
	Påbörjas
datum
	Avslutas datum

	C 3.1 Försäljning av teknisk sprit
	 FORMCHECKBOX 
      
	 FORMCHECKBOX 
      

	C 3.2  Distanshandel med teknisk sprit 
	 FORMCHECKBOX 
 
	 FORMCHECKBOX 
 

	C 3.3  Distanshandel med läkemedel
( kortfattad beskrivning av distanshandeln)      
	 FORMCHECKBOX 
 
	 FORMCHECKBOX 
 

	Ange webb adress (om tillämpligt)      

	C 3.4 Annan verksamhet i eller i anslutning till öppenvårdsapoteket
	 FORMCHECKBOX 
 
	 FORMCHECKBOX 
 

	Ange vilken/vilka verksamheter      
	 FORMCHECKBOX 
 bilaga C 3.4

	C. 4 Viss tillverkning

	Påbörjas
datum
	Avslutas

datum

	C 4.2 Extemporetillverkning 
	 FORMCHECKBOX 
 
	 FORMCHECKBOX 
 

	Beskrivning vad förändringen innebär (bland för annat lokalens utformning)

	     


	D. Förändring av kontaktuppgifter eller flytt av del av öppenvårdsapotekets verksamhet

Fyll enbart i de delar av formuläret som förändringen avser

	D.1 Öppenvårdsapoteket

	D 1.1 Namn
	D 1.2 Telefon

	     
	     

	D 1.3 Besöksadress
	D 1.4 Telefax

	     
	     

	D 1.5 Postnummer och ort
	D 1.6 E-postadress

	     
	     

	Beskrivning av förändringen:      

	

	D.2 Lokal där delar av verksamheten kommer att bedrivas

Om utrymme saknas i formuläret för samtliga lokaler ska uppgifter anges i bilaga.

	D 2.1 Besöksadress
	D 2.2 Telefon

	     
	     

	D 2.3 Postnummer och ort
	D 2.4 Telefax

	     
	     

	D 2.5 E-postadress
	D 2.6 Del av verksamheten som ska bedrivas i lokalen

	     
	     

	Beskrivning av förändringen:      

	


	E. Förändring i uppgifter om tillståndsinnehavaren 

Fyll enbart i de delar av formuläret som förändringen avser 

	E 1.1 Företag/Firma

	     

	E 1.3 Postadress
	E 1.4 Telefon
	E 1.5 Telefax

	     
	     
	     

	E 1.6 Postnummer och ort
	E 1.7 E-postadress

	     
	     

	E 1.8 Registreringsbevis
	 FORMCHECKBOX 
 bilaga E 1.8

	E 1.9 Registerutdrag om skuldfrihet/Utdrag ur utsökningsregistret
	 FORMCHECKBOX 
 bilaga E 1.9

	E 1.10 Redogörelse förändring i företagets verksamhet och organisation
	 FORMCHECKBOX 
 bilaga E 1.10

	Beskrivning av förändring:      

	E.2 Förändring av personer; uppgifter om fysisk person (för enskild firma) eller för personer med betydande inflytande i företaget såsom VD, styrelseledamöter, bolagsdelägare, aktieägare med betydande aktieinnehav samt annan person med betydande ekonomiskt intresse i företaget. Om utrymme saknas i formuläret för samtliga personer ska uppgifter och handlingar enligt E 2.1-E 2.5 anges i bilaga.

	E 2.1 Namn
	E 2.2 Personnummer

	     
	     

	E 2.3 Bevis ut näringsförbudsregistret
	 FORMCHECKBOX 
 bilaga E 2.3

	E 2.4 Bevis ur registret över fysiska personers konkurser
	 FORMCHECKBOX 
 bilaga E 2.4

	E 2.5 Registerutdrag om skuldfrihet/utdrag ur utsökningsregistret
	 FORMCHECKBOX 
 bilaga E 2.5

	Beskrivning av förändring:      

	


	F. Förändringen innebär inte förhållande som innebär förbud att fortsättningsvis bedriva öppenvårdsapotekstillstånd enligt 2 kap 5§ första stycket lagen (2009:366) om handel med läkemedel
	Intygas  FORMCHECKBOX 


	Om förändringen innebär förhållande som innebär förbud enligt 2 kap 5 § första stycket lagen (2009:366) om handel med läkemedel ange på vilket sätt.

	     

	Ange särskilda skäl som åberopas för att Läkemedelsverket ska bevilja fortsatt tillståndtillstånd då förändringen innebär förbud mot tillstånd. 
     


� Maskinell dosdispensering kräver särskilt tillstånd av Läkemedelsverket.
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