Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukviard,
socialtjanst, lakemedel, folkhalsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer 88516035HSLF
Utgivare: Rittschef Pér Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter om dndring i Likemedelsverkets foreskrifter
(LVEFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek;

beslutade den 18 april 2016.

Likemedelsverket foreskriver med stod av 14 § 3 och 15§ forordningen
(2009:659) om handel med ldkemedel att 1, 9, 14, 25, 26, 29 och 30 §§ ska ha
foljande lydelse.

1§ Dessa foreskrifter ska tillimpas pa detaljhandel med likemedel som be-
drivs av den som fatt Likemedelsverkets tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med likemedel (6ppenvardsapotek).
Vad som foreskrivs i dessa foreskrifter i fraga om likemedel ska ocksé gil-
la varor och varugrupper som avses i 18 kap. 2 § likemedelslagen (2015:315).
Foreskrifterna ska dven tillimpas vid forsiljning av teknisk sprit pa 6ppen-
vardsapotek.

9§ Oppenvardsapotekets lokaler ska till storlek och utformning vara anpas-
sade till verksamhetens art och omfattning. Den utrustning som anvinds i
verksamheten ska vara anpassad for sitt indamal. Oppenvardsapotek ska han-
tera forordnanden med hjilp av systemstod och annan utrustning som bidrar
till att hanteringen &r sidker och att risk for fel och forvixlingar minimeras.
Datoriserade system ska vara kvalitetssidkrade.

14§ Odenaturerad teknisk sprit, narkotika samt sirskilda likemedel som
anges i bilaga 8 i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om for-
ordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit ska hanteras sa att
risken for olovlig befattning med varorna undanrdjs.

25§' Oppenvérdsapotekets egenkontrollprogram ska innehélla

— instruktion for, eller beskrivning av, hur de krav som anges i 2 kap. 6 § la-
gen (2009:366) om handel med ldkemedel ska uppfyllas,

— instruktion for hur 2 kap. 6 a—6 ¢ §§ lagen om handel med likemedel ska
efterlevas,

' Andringen innebir bl.a. att fjirde strecksatsen tas bort.
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— iforekommande fall instruktion for hur detaljhandel enligt 4 kap. 1 § forsta
stycket lagen om handel med likemedel ska bedrivas samt for hur uppgifter
ska lamnas till E-hdlsomyndigheten enligt 4 kap. 2 § samma lag,

— instruktion for hur anmélan enligt 19 § Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:8) om ansokan om tillstind att bedriva 6ppenvardsapotek ska
goras,

— instruktion for hantering och forséljning av licenslikemedel,

— instruktion for hantering och forséljning av extemporeldkemedel,

— instruktion for hur recept och rekvisitioner ska mottas och expedieras,

— instruktion for hur recept och rekvisitioner som misstianks vara forfalskade
ska hanteras,

— instruktion for beredning av godként likemedel som infor utlimnande ska
beredas pa apotek, samt

— instruktion for hur sparbarhet sékerstills vid anvindande av signum.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid
oppenvardsapotek, finns ytterligare krav pa egenkontrollprogrammets inne-
héll for oppenvardsapotek som bedriver distanshandel.

26 § Utover vad som anges i 25 § ska foljande ingé i egenkontrollprogram-
met:

1. Personal och organisation

a) En detaljerad organisationsplan (organogram).

b) Instruktion for hur den likemedelsansvariges uppgifter ska fullgéras vid
dennes franvaro.

¢) Kompetensutvecklingsplaner for personalen.

d) Instruktion for hur personalen fortlopande ska héllas fortrogen med egen-
kontrollprogrammets innehdll samt géllande bestimmelser p4 omradet.

2. Lokaler och utrustning

a) Instruktion for hur kontroll och uppritthallande av nédvindiga forvarings-
betingelser for likemedel ska sikerstillas.

b) Beskrivning av de datoriserade system som anvénds av Oppenvérdsapote-
ket.

¢) Beskrivning av hur obehérigas tilltrade till lokaler och utrustning vésentli-
gen forsvaras.

d) Beskrivning av hur rengoring och underhdll av lokaler och utrustning ut-
fors.

3. Information och radgivning

a) Har upphdvts genom LVFS 2013:14.

b) Instruktion for hur den information som anges i 8 § forordningen
(2009:1031) om producentansvar for liakemedel ska lamnas till konsument.

4. Forvaring och hantering

a) Instruktion for mottagande och kontroll av leveranser.

b) Instruktion for hur odenaturerad teknisk sprit, narkotika samt sirskilda
lakemedel som anges i bilaga 8 i Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2016:34) om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit
ska hanteras for att uppfylla de sdrskilda krav pa sikerhet som giller for
dessa produkter.

¢) Har upphdvts genom LVFS 2013:14.



d) Beskrivning av de dverviganden som ska goras vid beslut om vilka recept-
fria lakemedel som ska forvaras atkomliga for konsumenter samt under
vilka forutséttningar som forvaringen ska ske.

5. Manuell dosdispensering
Instruktion f6r manuell dosdispensering i forekommande fall.

6. Inkop
Instruktion for hur det ska sikerstillas att likemedel, narkotika och teknisk
sprit enbart kops in fran aktorer som har ritt att bedriva sddan handel.

7. Reklamationer och indragningar
a) Instruktion for hur reklamationer av likemedel ska hanteras.
b) Instruktion for hur indragningar av likemedel ska hanteras.

8. Kassation och returer

a) Instruktion for hur 6ppenvéardsapoteket ska ta emot avfall som utgors av
likemedel fran allminheten i enlighet med férordningen om producentan-
svar for likemedel.

b) Instruktion for hur likemedel som inte ska lamnas ut ska hanteras.

9. Bristsituationer och avvikelser

a) Instruktion for hur den likemedelsansvarige ska fa kinnedom om avvikel-
ser och brister som intréffar vid verksamhetens bedrivande.

b) Instruktion for hur den likemedelsansvariges skyldighet att anmila till
Likemedelsverket i enlighet med 2 kap. 7 § andra stycket lagen (2009:366)
om handel med likemedel ska fullgoras.

¢) Instruktion for hur hanteringen av avvikelser och brister enligt 22 § ska si-
kerstillas.

10. Dokumentation

a) Har upphdvts genom LVFS 2013:14.

b) Instruktion for hur dokumentation som anges i 10 kap. 1 § 1 Likemedels-
verkets foreskrifter om forordnande och utlimnande av lidkemedel och tek-
nisk sprit ska bevaras.

11. Funktionsstorningar i expeditionssystem
Instruktion for hur verksamheten ska bedrivas i situationer da verksamhetens
expeditionssystem inte fungerar.

29 §2 Foljande dokumentation ska bevaras och héllas tillginglig for tillsyn i

tre ar:

1. Bemanningslistor eller motsvarande enligt 3 §.

2. Den likemedelsansvariges nérvaro enligt 5 §.

3. Andrad eller ersatt ansvarsbeskrivning for den likemedelsansvarige samt
for personer med chefsbefattning eller annat sdrskilt ansvar enligt 8 §.

4. Temperaturkontroller enligt 15 §.

5. Protokoll 6ver genomforda egeninspektioner samt dokumentation dver rét-
telser och forebyggande atgirder som vidtagits till foljd av dessa enligt
218.

6. Andrade eller ersatta versioner av egenkontrollprogrammet enligt 24 §.

2 Andringen innebir att forsta meningen i sista stycket tas bort.
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7. Dokumentation som anges i 17 a § andra stycket, 22 och 27 §§.
Dokumentation enligt 3 § om utbildning som varje anstilld har genomgatt
ska bevaras under hela anstéllningstiden och tre ar fran anstéllningens upph6-
rande.
I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika
finns ytterligare bestimmelser om bevarande av dokumentation hinforlig till
narkotikahantering.

30§ Om verksamheten vid ett 6ppenvardsapotek ska upphora ska det an-
milas till Likemedelsverket minst tvd ménader i forvig om mojligt, annars s
snart det kan ske. Aven efter att verksamheten har upphort ska dokumentation
bevaras i enlighet med 29 § och 10 kap. 1 § Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utlimnande av likemedel och tek-
nisk sprit. Likemedelsverket ska informeras om var dokumentationen kom-
mer att férvaras.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juni 2016.
Likemedelsverket
CATARINA ANDERSSON FORSMAN

Joakim Brandberg

HSLE-FS kan laddas ner via Lakemedelsverket.
Webb: www.lakemedelsverket.se

Forfattningen kan bestéllas via:

Wolters Kluwer

106 47 Stockholm

Telefon: 08-598 191 90 Fax: 08-598 191 91
E-post: kundservice @wolterskluwer.se

Webb: wolterskluwer.se/offentligapublikationer
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