Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel
vid 6ppenvardsapotek;

Detta dokument har sammanstallts i informationssyfte. Kontrollera darfor alltid
texten mot den tryckta versionen. Denna version innehaller andringar t.o.m.
HSLF-FS 2016:35. For uppgift om ikrafttradandebestammelser, inaktuella
dvergangsbestammelser och samtliga fotnoter; se respektive foreskrift.

Tillampningsomrade

1 § Dessa foreskrifter ska tillampas pa detaljhandel med lakemedel som bedrivs av den som
fatt Lakemedelsverkets tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel
(6ppenvardsapotek).

Vad som foreskrivs i dessa foreskrifter i fraga om lakemedel ska ocksa géalla varor och
varugrupper som avses i 18 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315).

Foreskrifterna ska dven tillampas vid forséljning av teknisk sprit pa 6ppenvardsapotek.
(HSLF-FS 2016:35).

1 a § For férvaring och annan hantering av lakemedel genom sjukhusapotek
som en vardgivare har gett ett oppenvardsapotek i uppdrag att utféra galler

i stallet Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens
lakemedelsforsorjning. (LVFS 2012:9).

Definitioner

2 8 Termer och begrepp som anvands i lagen (2009:366) om handel med Idkemedel har
samma betydelse i dessa foreskrifter. | dessa foreskrifter avses med:

Farmaceut den som &r behorig att utdva yrke som apotekare eller receptarie enligt 4 kap.
4 § patientsékerhetslagen (2010:659).

Indragning aterkallande av lakemedel fran 6ppenvardsapotek.

Reklamation patalande av misstanke om kvalitetsbrister eller fel pa lakemedel.
(LVFS 2013:14).

Personal

3 § Oppenvardsapotek ska ha personal som till antal och kompetens sakerstaller en god
kvalitet och sakerhet vid bedrivandet av verksamheten. Under 6ppethallandet ska antalet
narvarande farmaceuter vara tillrackligt och de ska ha den kompetens som &r nédvéndig i
forhallande till verksamhetens art och omfattning.

Personalens tjanstgoring ska dokumenteras i bemanningslistor eller motsvarande.
Utbildning som varje anstalld har genomgatt ska dokumenteras.

Lakemedelsansvarig

4 § Endast den som &r legitimerad eller har ett sarskilt férordnande att utva yrke som
apotekare eller receptarie far utses till lakemedelsansvarig.

For att kunna utses till lakemedelsansvarig ska en receptarie ha dokumenterad
yrkeserfarenhet fran apoteksverksamhet. Dokumenterad erfarenhet ska ocksa finnas fran
kvalitetsrelaterade arbetsuppgifter vilka kan ha utférts vid apotek, lakemedelsindustri eller
motsvarande. Aven utbildning eller annan erfarenhet och kompetens relevant for uppgiften
kan beaktas.



En receptarie ska dessutom ha goda kunskaper om krav hanforliga till verksamhet vid
oppenvardsapotek och ldkemedelshantering. (LVFS 2013:14).

5 § Det aligger tillstdndsinnehavaren att se till att den lakemedelsansvarige har det inflytande
och tillgang till de resurser som kravs for att denne ska kunna fullgora sina uppgifter.

Den lakemedelsansvariges narvaro vid éppenvardsapoteket ska vara tillracklig i forhallande
till verksamhetens art och omfattning. N&arvaron ska fortlépande dokumenteras.

6 § Den lakemedelsansvarige ansvarar for att dppenvardsapoteket uppfyller kraven pa
egenkontroll och att det finns ett for verksamheten upprattat egenkontrollprogram.

7 8 FOr det fall den l&ékemedelsansvarige under en l&ngre tid inte kan utfora sitt uppdrag ska
denne erséttas av en person som uppfyller kraven i 4 8. Anmélan om vem som ersatter den
lakemedelansvarige ska goras i enlighet med 19 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:8) om ansokan om tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek.

Om franvaron endast ar kortvarig ska den lakemedelsansvarige ersattas av en person som
uppfyller kraven i 4 § forsta stycket.

Ansvarsbeskrivningar

8 § Ansvarsbeskrivning ska uppréttas for den ldkemedelsansvarige samt for personer med
chefsbefattning eller annat sérskilt ansvar.

Lokaler och utrustning

9 § Oppenvardsapotekets lokaler ska till storlek och utformning vara anpassade till
verksamhetens art och omfattning. Den utrustning som anvénds i verksamheten ska vara
anpassad for sitt andamal. Oppenvardsapotek ska hantera forordnanden med hjalp av
systemstdd och annan utrustning som bidrar till att hanteringen &r saker och att risk for fel och
forvéxlingar minimeras. Datoriserade system ska vara kvalitetssakrade. (HSLF-FS 2016:35).

10 § Oppenvardsapotekets lokaler ska vara utformade och inredda sa att god kvalitet pa
lakemedel sdkerstalls och bibehalls samt att en hog sékerhetsniva vid lakemedelshantering
garanteras. Planering, utformning och anvéndning av lokaler och utrustning ska vara
andamalsenlig och syfta till att minimera riskerna for fel samt att underlatta rengéring och
underhall. Lokaler och utrustning ska hallas rengjorda och underhallas for att minimera risken
for att lakemedlens kvalitet forsamras. De delar av lokalerna dar laékemedel bereds infor
utlamnande ska vara utformade och utrustade sa att god hygien kan iakttas vid beredningen.

Oppenvardsapotekets lokaler ska ha en tydlig avgransning fran kringliggande lokaler dar
annan verksamhet dn apoteksverksamhet bedrivs.

Lokalerna ska vara forsedda med las och larm sa att obehorigt tilltrade forsvaras vasentligt.
(LVFS 2013:14).

11 § De delar av 6ppenvardsapotekets lokaler dér information och radgivning om ldkemedel,
lakemedelsanvandning och egenvard ska lamnas ska vara utformade sa att konsumentens
integritet skyddas. Den plats dar recept ska expedieras ska dessutom vara utformad sa att
expedieringen kan utforas pa ett sakert sétt.



EU-logotyp

11 a § Texten i den EU-logotyp som avses i 2 kap. 10 a § 2 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel ska vara pa svenska. (LVFS 2015:5).

Arkiv

12 § Dokumentation som bevaras ska forvaras i god ordning och skyddas fran att forkomma
eller forstoras. (LVFS 2013:14).

Forvaring och hantering

Mottagande av leveranser

13 8§ Vid mottagande av leveranser ska det kontrolleras att det som levereras inte har synliga
fel eller brister och att leveransen dverensstammer med gjord bestéllning. Lakemedel som
kraver sérskilda forvaringsbetingelser ska omhandertas direkt vid mottagandet och forvaras i
enlighet med dessa.

Hantering av narkotika m.m.

14 § Odenaturerad teknisk sprit, narkotika samt sérskilda lakemedel som anges i bilaga 8 i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utldmnande av
lakemedel och teknisk sprit ska hanteras sa att risken for olovlig befattning med varorna
undanroéjs. (HSLF-FS 2016:35).

Forvaring av lakemedel

15 § Lakemedel ska forvaras i god ordning och under férvaringsbetingelser som ar godkénda
for lakemedlen. Temperaturkontroller ska genomforas i utrymmen dér lakemedel forvaras.
Avlasta temperaturer ska dokumenteras.

Lakemedel som ska kasseras, destrueras eller returneras ska hallas atskilda fran andra
lakemedel. (LVFS 2013:14).

16 § Receptbelagda lakemedel far inte forvaras atkomliga for konsumenter.

17 § Receptfria lakemedel far forvaras atkomliga for konsumenter under forutsattning att
lakemedlen ar lampliga for sadan forvaring och att det sker under forhallanden som
sékerstéller konsumentsakerheten. Om personal som avses i 2 kap. 6 8 11 lagen (2009:366)
om handel med lakemedel finns tillganglig for radgivning och information i direkt anslutning
till sadan lakemedelsforvaring &r det ett forhallande som medfor att ett storre urval av
lakemedel kan forvaras atkomligt for konsumenter. (LVFS 2013:14).

Hantering av utgaende leveranser
17 a § Utgaende leveranser med ldakemedel till sjukhusapotek ska atfoljas
av dokument som innehaller uppgift om leveransdatum, antal forpackningar,
forpackningsstorlek, 1akemedlets namn, beredningsform och styrka eller specifik
entydig produktbeteckning, ppenvardsapotekets namn och adress,
vardgivarens namn samt namn pa och adress till enhet eller anlitad aktor inom
sjukhusapoteket till vilken leveransen sker.

Det ska aven uppréttas en verifikation dver den forséljning som leveransen
enligt forsta stycket avser. Verifikationen ska innehalla de uppgifter som anges
i forsta stycket och ska behallas pa 6ppenvardsapoteket. (LVFS 2013:14).



Reklamationer, indragningar och annat aterlamnande av lakemedel

18 § Ett oppenvardsapotek ska ta emot och hantera reklamationer av lakemedel oavsett om
lakemedlen har utlamnats av 6ppenvardsapoteket eller av nagon annan. Den som innehar
godkannandet for forséljning av det reklamerade lakemedlet eller dennes ombud ska snarast
underrattas om alla reklamationer savida inte reklamationen ifraga uteslutande hanfor sig till
oppenvardsapotekets egen hantering av lakemedlet.

19 § Ett Oppenvardsapotek ar skyldigt att vidta nddvandiga atgarder vid indragningar av
lakemedel. Lakemedel som omfattas av en indragning ska tas om hand pa det satt som anges
vid varje indragning.

| det fall en indragning avser lakemedel som redan har lamnats ut ska ett 6ppenvardsapotek
ta emot aterlamnade lakemedel oavsett om lakemedlen har utlamnats av detta
oppenvardsapotek eller av nagon annan. (LVFS 2010:6).

20 § Lakemedel som aterlamnats till ett 6ppenvardsapotek pa grund av reklamation,
indragning eller annan anledning far inte lamnas ut pa nytt. Sddana lakemedel ska tas om
hand pa lampligt satt. (LVFS 2010:6).

Egenkontroll

21 § Den egenkontroll som ska utdvas i enlighet med 2 kap. 6 § 8 lagen (2009:366) om
handel med lakemedel ska innefatta regelbundna egeninspektioner, minst en gang per ar. En
instruktion ska faststéllas for detta.

Protokoll dver genomfoérda egeninspektioner samt de rattelser och forebyggande atgarder
som vidtagits till foljd av egeninspektionerna ska uppréttas. Berdrd personal ska informeras
om vidtagna atgarder.

Det ska finnas ett system for dokumentstyrning. Systemet ska innehalla en forteckning Gver
verksamhetens instruktioner samt beskriva hur dokumentation ska upprattas,
versionshanteras, distribueras och bevaras. Dokumentation som ska bevaras ska uppréttas sa
att den ar bestandig. (LVFS 2013:14).

22 8 Avvikelser och brister i l1akemedelshanteringen eller l1akemedelsférsérjningen samt de
atgarder som vidtas med anledning av dessa ska fortlopande dokumenteras, sammanstallas
och utvarderas. Aven sammanstéllningar och utvarderingar ska dokumenteras. Berérd
personal ska informeras om vidtagna atgarder. (LVFS 2010:6).

23 § FOr det fall tillverkning av extemporeldkemedel eller maskinell dosdispensering bedrivs
ska denna verksamhet omfattas av egenkontrollen. Om distanshandel bedrivs ska dven denna
omfattas.

Egenkontrollprogram

24 § Ett egenkontrollprogram ska vara uppréttat, faststallt och infort i verksamheten nar denna
paborjas. Dokumentation som ingar i egenkontrollprogrammet ska vara skriftlig och
faststalld. Egenkontrollprogrammet ska hallas aktuellt och darutover revideras och faststéllas
enligt en instruktion. Oppenvardsapotekets personal ska utifran sina arbetsuppgifter vara
fortrogen med innehallet i egenkontrollprogrammet och med géllande bestammelser pa
omradet. (LVFS 2013:14).



25 § Oppenvardsapotekets egenkontrollprogram ska innehalla

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

— instruktion for hur 2 kap. 6 a—6 c 8§ lagen om handel med lékemedel ska efterlevas,

— i forekommande fall instruktion for hur detaljhandel enligt 4 kap. 1 8 forsta stycket lagen
om handel med lakemedel ska bedrivas samt for hur uppgifter ska lamnas till
E-hélsomyndigheten enligt 4 kap. 2 8 samma lag,

— instruktion for hur anmalan enligt 19 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:8) om
ansokan om tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek ska goras,

— instruktion for hantering och forséljning av licenslakemedel,

— instruktion for hantering och forséljning av extemporeldkemedel,

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

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

— instruktion for beredning av godkant lakemedel som infor utlamnande ska beredas pa apotek

samt

— instruktion for hur sparbarhet sakerstalls vid anvandande av signum.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid 6ppenvardsapotek,
finns ytterligare krav pa egenkontrollprogrammets innehall for 6ppenvardsapotek som

bedriver distanshandel. (HSLF-FS 2016:35).

26 § Utdver vad som anges i 25 § ska féljande inga i egenkontrollprogrammet:

1. Personal och organisation

a) En detaljerad organisationsplan (organogram).

b) Instruktion for hur den lakemedelsansvariges uppgifter ska fullgoras vid dennes franvaro.

c) Kompetensutvecklingsplaner for personalen.

d) Instruktion for hur personalen fortlopande ska hallas fortrogen med
egenkontrollprogrammets innehall samt géllande bestammelser pa omradet.

2. Lokaler och utrustning

a) Instruktion for hur kontroll och uppratthallande av nédvandiga forvaringsbetingelser for
lakemedel ska sékerstallas.

b) Beskrivning av de datoriserade system som anvénds av 6ppenvardsapoteket.

¢) Beskrivning av hur obehorigas tilltrade till lokaler och utrustning vasentligen forsvaras.

d) Beskrivning av hur rengéring och underhall av lokaler och utrustning utfors.

3. Information och radgivning

a) Har upphéavts genom LVFS 2013:14.

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

4. Forvaring och hantering

a) Instruktion for mottagande och kontroll av leveranser.

b) Instruktion fér hur odenaturerad teknisk sprit, narkotika samt sarskilda ldkemedel som
anges i bilaga 8 i Ldkemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och
utlamnande av ldakemedel och teknisk sprit ska hanteras for att uppfylla de sarskilda krav pa
sékerhet som géller for dessa produkter.

c) Har upphéavts genom LVFS 2013:14.

d) Beskrivning av de dvervdganden som ska goras vid beslut om vilka receptfria lakemedel
som ska forvaras atkomliga for konsumenter samt under vilka forutsattningar som
forvaringen ska ske.



5. Manuell dosdispensering
Instruktion for manuell dosdispensering i férekommande fall.

6. Inkop
Instruktion for hur det ska sékerstéllas att lakemedel, narkotika och teknisk sprit enbart kdps
in fran aktorer som har ratt att bedriva sadan handel.

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

8. Kassation och returer

a) Instruktion for hur 6ppenvardsapoteket ska ta emot avfall som utgérs av lakemedel fran
allménheten i enlighet med férordningen om producentansvar for lakemedel.

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

9. Bristsituationer och avvikelser

a) Instruktion for hur den lakemedelsansvarige ska fa kannedom om avvikelser och brister
som intréaffar vid verksamhetens bedrivande.

b) Instruktion for hur den lakemedelsansvariges skyldighet att anmala till Lakemedelsverket i
enlighet med 2 kap. 7 § andra stycket lagen (2009:366) om handel med Idkemedel ska
fullgoras.

¢) Instruktion for hur hanteringen av avvikelser och brister enligt 22 § ska sékerstéllas.

10. Dokumentation

a) Har upphéavts genom LVFS 2013:14.

b) Instruktion for hur dokumentation som anges i 10 kap. 1 § 1 L&dkemedelsverkets
foreskrifter om férordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit ska bevaras.

11. Funktionsstorningar i expeditionssystem

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

(HSLF-FS 2016:35).

Dokumentation

27 § For att garantera sparbarhet ska all anskaffning av lakemedel dokumenteras.
Dokumentationen ska innehalla uppgift om ankomstdatum, antal forpackningar,
forpackningsstorlek samt lakemedlets namn, form och styrka. Namn och adress till den som
salt lakemedlet till 6ppenvardsapoteket ska anges.

Alla atgéarder som vidtas i samband med reklamationer och indragningar ska dokumenteras.
Det ska dven upprattas dokumentation éver lakemedel och odenaturerad teknisk sprit som har
kasserats, destruerats eller returnerats av andra orsaker.

Det finns sdrskilda bestdmmelser om forande av anteckningar vid hantering av narkotika i
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika. (LVFS 2013:14).

28 § Pa 6ppenvardsapoteket ska féljande dokumentation hallas tillganglig for tillsyn:
1. Egenkontrollprogrammet.
2. En aktuell planritning 6ver apotekets samtliga lokaler.
3. Kalibreringsintyg eller motsvarande for instrument och redskap som behgvs i
verksamheten.
4. Avtal som har ingatts med annan aktor angaende utférande av delar av
oppenvardsapotekets verksamhet. (LVFS 2013:14).



Arkivering av dokumentation

29 § Foljande dokumentation ska bevaras och hallas tillganglig for tillsyn i tre ar:
1. Bemanningslistor eller motsvarande enligt 3 §.
2. Den lakemedelsansvariges narvaro enligt 5 §.
3. Andrad eller ersatt ansvarsbeskrivning for den lakemedelsansvarige samt for personer med
chefsbefattning eller annat sarskilt ansvar enligt 8 8.
4. Temperaturkontroller enligt 15 8.
5. Protokoll 6ver genomférda egeninspektioner samt dokumentation ver rattelser och
forebyggande atgarder som vidtagits till foljd av dessa enligt 21 §.
6. Andrade eller ersatta versioner av egenkontrollprogrammet enligt 24 §.
7. Dokumentation som anges i 17 a § andra stycket, 22 och 27 §8.
Dokumentation enligt 3 § om utbildning som varje anstalld har genomgatt ska bevaras
under hela anstallningstiden och tre ar fran anstallningens upphorande.
I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika finns ytterligare
bestdmmelser om bevarande av dokumentation hanforlig till narkotikahantering. (HSLF-FS
2016:35).

29 a 8 Har upphéavts genom (LVFS 2013:14).
Verksamhetens upphérande

30 § Om verksamheten vid ett Gppenvardsapotek ska upphora ska det anmalas till
Lakemedelsverket minst tva manader i forvag om mojligt, annars sa snart det kan ske. Aven
efter att verksamheten har upphdrt ska dokumentation bevaras i enlighet med 29 § och 10 kap.
1 8 L&kemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utl&mnande av
lakemedel och teknisk sprit. Lakemedelsverket ska informeras om var dokumentationen
kommer att forvaras. (HSLF-FS 2016:35).

Dispens

31 § Lakemedelsverket kan i enskilda fall meddela undantag (dispens) fran bestammelserna i
dessa foreskrifter.
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