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Sammanfattning

Lakemedelsverket sammanfattar i denna rapport myndighetens genomférda tillsyn av
oppenvardsapotek under 2015.

Under 2015 genomforde Lakemedelsverket 49 inspektioner varav 13 inspektioner var
temainspektioner dar vi sarskilt féljde receptexpeditionen och fardigstallandet av férordnade
lakemedel. Lakemedelsverket valde ocksa att vid dvriga inspektioner fokusera pa nyoppnade
apotek for att undersoka hur egenkontrollen fungerar pa dessa apotek.

Resultatet av arets inspektioner visar att avvikelser dr vanligast forekommande inom féljande
fem omraden: Personal & organisation — dokumentation, Egenkontroll instruktioner/rutiner/
dokumentstyrning, Lokaler & utrustning — forvaringsbetingelser, Narkotika samt Recept- och
rekvisitionshantering. Totalt noterades 443 avvikelser och av dessa klassades 39 avvikelser
som storre. For de apotek som kategoriserades som nyoppnade sag Lakemedelsverket inte
nagon storre skillnad i antalet avvikelser jamfort med andra apotek. Det ar storre skillnader
mellan olika aktérer &n mellan nyéppnade apotek och de apotek som bedrivit verksamhet
under nagra ars tid.

Vid temainspektioner - fardigstéallande av férordnade lakemedel - sag lakemedelsverket att
farmaceuterna i stort sett alltid genomférde samtliga delar av fardigstallandet, ndmligen
farmakologisk, forfattningsmassig och teknisk kontroll. Aven radgivningen granskades vid
dessa inspektioner. Lakemedelsverket konstaterar att radgivningen &r svar att inspektera och
har identifierat att det finns otydligheter i vad som kravs av farmacenten i samband med
radgivning.

Den administrativa tillsynen innefattar bland annat anmalningar om forandring pa apotek och

anmélningar om allvarliga avvikande handelser och brister. Till antalet skiljer sig dessa inte
namnvart fran tidigare ar.
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Forutsattningar/Bakgrund

Kvalitet och sakerhet for produkter och system utvecklas kontinuerligt. For att pa béasta satt ha
sakerheten i fokus bedriver Lakemedelsverket, tillsammans med andra myndigheter sasom
Inspektionen for vard och omsorg, Datainspektionen och Tandvards- och
lakemedelsformansverket, tillsyn ver 6ppenvardsapoteken.
Enligt 7 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel har Lakemedelsverket
uppdraget att tillse att denna lag foljs. Tillsynen omfattar ocksa de foreskrifter och villkor som
har meddelats i anslutning till lagen. Lakemedelsverket granskar bland annat f6ljande:

e Lokaler och utrustning

e Forvaring av lakemedel

e Hantering av narkotiska lakemedel

e Receptexpediering

e Tillhandahallande av lakemedel

e Egenkontroll i form av bl.a. avvikelsehantering och egenkontrollprogram

e Dokumentation och arkivering

e Beredning av godkéant lakemedel infor utlamnande (t.ex. antibiotika)

Lakemedelsverkets samtliga inspektorer har sin bas i Uppsala och inspekterar apotek i hela
landet. Inspektionerna utfors av en enskild inspektor eller i par. Det finns cirka 1400 apotek i
landet.

Tillsynsplan

Lakemedelsverket publicerade en tillsynsplan for tillsynen av 6ppenvardsapotek for 2015.
Tillsynsplanen ger en beskrivning av hur tillsynen planeras for aret. Planen beskriver ocksa
urvalskriterierna som ligger till grund for hur apotek har valts ut for falttillsyn. For 2015
valde Lakemedelsverket ut tre temaomraden for sin tillsyn. Tematiska inspektioner ger
Lakemedelsverket mojligheten att mer koncentrerat undersoka specifika delar av
verksamheten som bedrivs pa 6ppenvardsapotek.

Teman for 2015 var:
e Nya 6ppenvardsapotek

| lagen om handel med ldkemedel (2009:366) framgar att den som har tillstand att
bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument ska ha ett "for verksamheten
lampligt egenkontrollprogram™. | Lakemedelsverkets tillsynsplan for 2015 konstateras
att apotek, aven efter langre tids drift, fortfarande har brister i egenkontrollen.
Lakemedelsverket har darfor sett att det funnits ett varde i att bedriva falttillsyn av
nyoppnade apotek for att sékerstélla fungerande egenkontroll.

e Distanshandel med lakemedel.
Distanshandeln med ldkemedel vaxer. Apotek som bedriver distanshandel maste
uppfylla ytterligare foreskriftskrav an nar apoteket enbart tillhandahaller lakemedel i
apotekets lokaler.

e Fardigstallande av forordnade lakemedel.
Fardigstallandekontrollen innebér att apotekaren eller receptarien gor en
forfattningsméssig, farmakologisk samt teknisk kontroll av forordnade lékemedel
infor utlamnande fran 6ppenvardsapotek. Lakemedelsverket har valt att fortsatta
arbetet med att kartlagga hur vl dessa kontroller genomfors pa apotek. Detta eftersom
Lakemedelsverket ser att av de anmalningar om allvarliga brister eller allvarliga
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avvikande handelser som rapporteras till Lakemedelsverket sa ar avvikelsen/bristen i
ungefar hélften av fallen relaterad till fardigstallandekontrollen.

Genomforandet
Lakemedelsverket delar in apotekstillsynen i administrativ tillsyn respektive falttillsyn.

Administrativ tillsyn

Den administrativa tillsynen bestar av en mangd olika typer av arenden som skriftligen
inkommer till Lakemedelsverket. Tillstandsinnehavare ar bland annat skyldig att anmala
vasentliga forandringar av verksamheten pa apotek, exempelvis en ombyggnation eller byte
av lakemedelsansvarig pa apoteket. Lakemedelsansvarig pa apotek ska dessutom rapportera
till Lakemedelsverket om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga avvikande handelser i
verksamheten, samt redogora for de atgarder som vidtagits med anledning av dessa. Varje
arende beddéms och kan vid behov resultera i ytterligare tillsynsatgarder.

Lakemedelsverket har, enligt 7 kap. 3 8 lag (2009:366) om handel med Idkemedel,
sanktionsmojligheter i form av forbud eller foreldggande, dessa kan forenas med vite. Detta
kan bli aktuellt om apotek inte rattar sig efter Lakemedelsverkets papekanden om avsteg fran
regelverket.

I tillagg till ovan far Lakemedelsverket dven in fragor och klagomal fran t.ex. apotek,
allmanhet och varden. Bade via e-post och via telefon. Dessa drenden bedéms ocksa och kan i
vissa fall resultera i tillsynsinsatser.

Fdlttillsyn
Under 2015 valde Lakemedelsverket ut apotek for inspektion utifran foljande kriterier:

e Paforhand identifierade temaomraden for tillsyn enligt ovan,

e Paforekommen anledning, dvs. nar Lakemedelsverket har fatt in signaler som
myndigheten har bedémt som risker for patientsakerheten. Sadana signaler kan t.ex.
komma fran apoteken, allmanheten eller varden,

e Representativt urval. Dessa apotek viljs utifran Lakemedelsverkets ambition att ha en
konkurrensneutral hallning och fordela tillsynen éver apoteksaktorerna, med en
geografisk spridning i landet samt for att tacka in bade stora och sma apotek.

En normal fullskalig apoteksinspektion tar vanligtvis en arbetsdag i ansprak pa apoteket.
Under inspektionen gor inspektdrerna noteringar om avvikelser fran gallande regelverk,
tillstand, licensavtal (géllande anvandandet av den nationella apotekssymbolen) eller interna
krav hos det inspekterade apoteket. Inspektionen avslutas med en muntlig redovisning av
inspektdrens noteringar for apotekets foretradare. En skriftlig rapport, inklusive redovisning
av klassade avvikelser, skickas till apoteket inom 30 dagar. Avvikelserna klassas som
avvikelse, storre avvikelse eller kritisk avvikelse, beroende pa hur stor risk avvikelsen bedéms
innebéra for patientsédkerheten.

Lakemedelsverket noterar i inspektionsrapporten de avsteg som apoteket har gjort fran
gallande regelverk och gor en helhetshedomning av kvaliteten pa apoteket. Darfor kan
snarlika avvikelser bedomas som mer allvarliga pa ett apotek och mindre allvarliga pa ett
annat. Ett apotek med férre avvikelser men av mer allvarlig karaktér, eller med upprepade
avvikelser, kan bedémas vara i storre behov av uppféljning an ett apotek med fler avvikelser
men av mindre allvarlig karaktar. Antalet avvikelser ensamt ger darmed inte hela bilden av
hur val verksamheten fungerar pa apoteket. Om det férekommer flera avvikelser inom ett
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enskilt omrade, exempelvis forvaringsbetingelser eller dokumentation, kan inspektéren ocksa
gora bedémningen att sammantaget klassa dessa som en storre avvikelse.

Avvikelser som ar aterkommande hos flera apotek inom en apotekskedja kan komma att
klassas om till en storre avvikelse om Lakemedelsverket noterar att avvikelsen inte atgardats
hos kedjans 6vriga apotek och om detta bedoms medfdra en patientsakerhetsrisk.

Det inspekterade apoteket ska besvara inspektionsrapporten med en atgardsplan dar apoteket
anger vilka forebyggande och korrigerande atgarder som de vidtagit eller planerar, samt en
tidsplan for atgarderna. 1 de allra flesta fall har apoteken lamnat tillfredsstallande svar pa
Lakemedelsverkets avvikelser i atgardsplanen och bade korrigerar och forebygger avsteg for
att leva upp till kraven. Lakemedelsverket avslutar ett inspektionsarende forst nar apoteket har
presenterat acceptabla atgarder for samtliga avvikelser.

Om en eller flera kritiska avvikelser har noterats, dvs. avvikelser som innebar omedelbar risk
for patient- eller djurhalsan, kan apoteket alaggas att upphéra med verksamheten till dess att
avvikelsen blivit atgardad.

Nér en avvikelse har redovisats till ett apotek som tillhér en apotekskedja forvantar sig
Lakemedelsverket att tillstandsinnehavaren sprider informationen till samtliga apotek i kedjan
sa att forebyggande och, i forekommande fall, korrigerande atgarder kan vidtas, vid fler
apotek dar motsvarande avvikelse forekommer eller kan uppsta.

Resultat

Fdlttillsyn

Under 2015 genomforde Lakemedelsverket 49 inspektioner pa apotek. Inspektionerna har
varit spridda dver landet och omfattat bade kedjor av varierande storlek och mindre eller
enskilda apoteksaktorer. Av de 49 inspektionerna var 13 inspektioner temainspektioner dar vi
sarskilt foljde receptexpeditionen. Se vidare under rubriken

Temainspektioner — fardigstallande av forordnade lakemedel.

Uppfoljande administrativ tillsyn

Lakemedelsverket har utfort uppfoljande administrativ tillsyn ett flertal gdnger under 2015.
Myndigheten har mojlighet att utfarda foreldgganden eller forbud kopplade till vite om
apoteken inte atgardar det som avviker fran regelverket. | de flesta fall leder tillsynsarenden
av denna typ till att apoteket vidtar atgarder for att férhindra att det intraffar igen. Apoteket
har i dessa fall alltid mojlighet att 6verklaga Ldkemedelsverkets beslut.

Avvikelser vid fdlttillsyn

Lakemedelsverket genomfdrde temainspektioner av receptexpeditioner vid sammanlagt 13
apotek under hosten 2015. Resultatet fran detta redovisas sarskilt nedan. Vid de fullskaliga
inspektionerna som genomférdes under 2015 noterade Lakemedelsverket avvikelser vid
samtliga.

De fem vanligaste avvikelsekategorierna som noterats vid apoteksinspektioner 2015:

Temainspektionerna har inte inkluderats i féljande summering av avvikelser under
inspektionerna. Detta da temainspektionerna sa tydligt endast behandlade delar av
apoteksverksamheten varfor siffrorna skulle ge en skev bild av apoteksverksamheten. Det
totala antalet avvikelser vid de fullskaliga apoteksinspektionerna var 443. Av dessa var 39
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klassade som storre avvikelser. Detta &r knappt 9 % av avvikelserna. Under 2015
genomfordes nagra inspektioner som gav upphov till ett stort antal storre avvikelser och
uppféljande tillsynsinsatser. Detta paverkar det sammanlagda antalet avvikelser.

Omrade (typ av avvikelse) Antal avvikelser
Personal & organisation - dokumentation 110

Egenkontroll instruktioner/rutiner & dokumentstyrning 70

Lokaler & utrustning — forvaringsbetingelser 52

Narkotika 51

Recept- och rekvisitionshantering 26

Exempel pa omraden dar avvikelser forekommer ofta:

Personal och organisation — dokumentation: Dokumentation inom omradet personal och
organisation ska bland annat omfatta personalens kompetensutveckling inklusive
kompetensutvecklingsplaner, men éven ansvarsfordelning/ansvarsbeskrivning liksom hur
ansvaret hanteras nar chef/lakemedelsansvarig inte ar pa plats.

Egenkontroll instruktioner/rutiner och dokumentstyrning: Egenkontrollen &r en central del av
apotekets sakerstallande av att verksamheten foljer lagar och foreskrifter, samt att arbetsséattet
ar standardiserat och darigenom uppratthaller patientsékerheten. Egenkontrollen omfattar
egenkontrollprogrammet (som innehaller instruktioner/rutiner som beskriver hur
verksamheten ska utféras), egeninspektioner (dar apoteket regelbundet foljer upp att
verksamheten f6ljer egenkontrollprogrammet), samt avvikelsehanteringen.

Lokaler och utrustning — férvaringsbetingelser: Lakemedel ska forvaras inom de
temperaturintervall de har blivit godkanda for. | annat fall kan de forlora sin effekt. Det
innebér att apotek kontinuerligt ska méta och dokumentera forvaringstemperaturer, samt
regelbundet kvalitetssakra den utrustning som anvands for att mata temperaturerna.

Narkotika: Narkotiska ldkemedel ska hanteras pa ett sddant satt att olovlig befattning med
varorna undanrdjs. Eftersom alla apotek &r unika sa innebar det att apoteken sjalva ska gora
en riskanalys dver hur de ska hantera narkotiska ldkemedel. Lakemedelsverket granskar bland
annat forvaring och hantering, inventering och forséljning. Inventering ska goras regelbundet
och alla avvikelser fran lagersaldo ska utredas for att hitta den grundlaggande orsaken till att
lagersaldot inte stammer. FOr att kontrollera att forsaljningen av narkotiska lakemedel ar
laglig ska apoteken kunna koppla all forsaljning till en verifikation éver forséljningen dar
receptet eller rekvisitionen som Iag till grund for forséljningen gar att se.

Recept- och rekvisitionshantering: Apotekens huvudsakliga verksamhet &r att salja ldkemedel
och da framst expediera recept och rekvisitioner. Nar lakemedel pa recept expedieras sker
detta via apotekets receptexpeditionssystem. Eftersom det ar en sa omfattande del av
verksamheten &r det av stor vikt att egenkontrollen &r effektiv och fungerande, bland annat i
form av rimliga och fungerande rutiner och en séker avvikelsehantering.

Avvikelser forekommer dven avseende bristande tillnandahallande av lakemedel. Det &r dock
relativt séllsynt, och &r darfor inte en av de vanligast forekommande avvikelsekategorierna.
Lakemedelsverkets uppfattning &r att de inspekterade apoteken arbetar aktivt med sitt
tillhandahallande och att apoteken i hog utstrackning hjalper kunderna att fa tag i sina
lakemedel. Lakemedelsverket kan ocksa notera att det ar mycket svart for det lokala apoteket
att paverka de stopp- och leveranstider de har for leveranser av lakemedel fran partihandeln.
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Avvikelser forekommer ocksa inom ett flertal andra omraden. Att titta pa antalet avvikelser
inom en viss kategori ensamt kan vara vanskligt eftersom det inte nédvandigtvis innebar att
det har blivit vanligare med avvikelser inom omradet. Det kan ocksa handla om vad
Lakemedelsverket har valt att granska pa djupet under inspektionerna, och vilken typ av
inspektionsobjekt som har valts ut. Eftersom Lékemedelsverket utfor riskbaserad tillsyn &r
inte kvaliteten hos de inspekterade apoteken representativ for hela landet.

Temainspektioner

I planen for 2015 hade myndigheten aviserat avsikten att sarskilt folja nydppnade apotek,
samt genomféra tematiska inspektioner av distanshandel och receptexpedition. De tematiska
inspektionerna redovisas nedan. Myndigheten hade inte mojlighet att genomfora tematiska
inspektioner av distanshandeln under 2015.

Temainspektioner — nyoppnade apotek
Totalt genomfordes 16 inspektioner av nyéppnade apotek. De nydppnade apoteken ingick
bade i kedjor samt var fristdende apotek. Se tabell nedan.

Tabell dver antalet avvikelser for inspektioner av nyoppnade apotek och dvriga inspektioner

Omrade (typ av avvikelse) Nydppnade Ovriga
apotek - antal inspektioner —
avvikelser (16 antal
inspektioner) avvikelser (20

inspektioner)

Personal & organisation - dokumentation 45 65

Egenkontroll instruktioner/rutiner & dokumentstyrning | 34 36

Lokaler & utrustning — forvaringsbetingelser 23 29

Narkotika 20 31

Recept- och rekvisitionshantering 15 11

Temainspektioner - fdrdigstdllande av férordnade ldkemedel

Lakemedelsverket sag aven 2015 ett behov av att folja upp foregaende érs temainspektioner
géllande receptexpedition. Under 2014 genomfordes 25 temainspektioner av receptexpedition
dar resultatet visade att farmaceuterna i stort sett alltid genomférde merparten av de krav som
finns pa expedition enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande
och utldmnande av lakemedel och teknisk sprit, dock inte alltid alla delar i fardigstallandet
och inte heller allt inom information och radgivning. Darfér valde vi att till 2015 ars
temainspektioner fokusera ytterligare pa fardigstéllandet och pé raddgivningen.
Temainspektionerna kom darfor att besta av tva delar. Dels genomforde inspektorerna
observationer av ett antal receptexpeditioner och dels granskades de delar av verksamheten
som beror receptexpedition, sasom kompetensutveckling, ansvar, rutiner och
avvikelsehantering géllande receptexpedition samt dokumentation och arkivering.

Vid observationerna sag Lakemedelsverket att farmaceuterna i stort sett genomgaende
genomforde samtliga delar av fardigstallande, ndmligen farmakologisk, forfattningsmassig
och teknisk kontroll. Resultatet skiljer sig fran 2014 da vi inte alltid kunde se att farmaceuten
genomforde alla kontroller. Det gar inte att dra nagra slutsatser om att apoteken har blivit
battre pa detta da det var andra apotek som granskades. Men resultatet i sig ar positivt.
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Aven radgivning och information granskades i samband med observationerna. Det var inte
lika tydligt att farmaceuterna vid alla expeditionerna alltid stallde fragor och lamnade relevant
information om patientens lakemedel.

Kraven pa information och radgivning i samband med receptexpedition ar nagot otydliga.
Idag &r kravet i 5 kap. 21 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande
och utldmnande av lakemedel och teknisk sprit som foljer ”Apotekspersonalen ska, genom att
ge individuellt anpassad information, sa langt det &r mojligt forvissa sig om att patienten kan
anvinda likemedlet pa ritt sitt”. Det ar svart att exakt saga vad som kravs av farmaceuten.
Lakemedelsverket har identifierat detta som en otydlighet och avser att se dver om kravet pa
radgivning behover tydliggoras.

Ovrig granskning i samband med temainspektionerna visade pa liknande avvikelser som laggs
vid fullskaliga inspektioner. De vanligaste avvikelserna vid temainspektionerna var avvikelser
géllande egenkontroll (frdmst instruktioner och avvikelsehantering) och personal och
organisation — dokumentation. Det forekom aven avvikelser géllande radgivning,
fardigstallande och méarkning.

Administrativ tillsyn
Oversikt av antal och typ av administrativa arenden rérande dppenvardsapotek 2015, jamfort
med tidigare ar:

Typ av administrativt arende Antal 2015 Antal 2014 Antal 2013
Anmalan ny lakemedelsansvarig 648 573 544
Anmalan allvarlig avvikande héndelse 146 160 167
(apoteket anmaler)

Anmalan av férandring vid 251 237 317
oppenvardsapotek

Fragor och synpunkter fran vard, allmanhet | 506 531 503

och apotek

Anmadlan ny ldkemedelsansvarig:
Lakemedelsverket noterar ett stort antal anmalningar av ny lakemedelsansvarig under 2015.

Det stora antalet anmélningar av ny lakemedelsansvarig &r inte i forsta hand en
myndighetsfraga utan en branschfraga och det har déarfor paborjats samtal med
Apoteksforeningen for att forsoka analysera orsaken till det stora antalet anmélningar.
Diskussioner fors ocksa angaende hur Lakemedelsverket gor sina bedomningar av
lakemedelsansvariga och om det finns anledning att se 6ver anmalningsforfarandet.

Allvarliga avvikande hdndelser:
Lakemedelsverket har under 2015 tagit emot 146 anmélningar om allvarliga avvikande
handelser.

Lakemedelsverkets analys av rapporterade allvarliga avvikande handelser visar att ca 45 % av
anmalningarna kunde hérledas till felaktigheter vid receptexpediering och ndrmare bestamt
fardigstallandekontrollen.

Lakemedelsverket noterar att det till antalet raknat finns skillnader i rapportering mellan de
olika apoteksakttrerna. Anledningarna till att det skiljer kan givetvis vara flera och
Lakemedelsverket har dnnu inte gjort nagon narmare analys av varfor rapporteringen skiljer. |
lagen om handel med lakemedel framgar det att det ar den lakemedelsansvariges skyldighet
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att rapportera "om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister eller allvarliga
avvikande handelser i verksamheten". Myndigheten &r forsiktig med att dra nagra slutsatser
utifran skillnaderna i rapportering mellan aktérerna men konstaterandet att det skiljer ar dock
intressant och Lakemedelsverket kommer darfor att ta med sig informationen i kommande
tillsyn.

Anmélan om vésentlig férdndring:

Apoteken har en skyldighet att anmala vasentliga férandringar och andra andringar som rér
apotekstillstandet. Detta &r exempelvis forandringar i dgarforhallanden, personer med
betydande inflytande dver bolaget, lokalernas utformning, storre dndringar i bemanning, byte
av lakemedelsansvarig eller dylikt. Anmélan om vésentliga forandringar ska goras tva
manader innan forandringen genomfors eller sa snart det kan ske.

Lakemedelsverket tog emot 251 anmélningar om vasentlig forandring under 2015. Dessa
arenden galler framfor allt att apotek flyttar och bygger om. En annan vanlig férandring &r
andringar i foretagets organisation, sasom byte av personer med betydande inflytande.
Dérutover har flera apotek bytt &gare under 2015. Detta resulterar for Lakemedelsverkets
rakning i dels en ny ansokan for den nya akttren for apoteket och dels i anmélan om vésentlig
forandring da den tidigare dgaren begar att det gamla tillstandet ska upphévas.

Fragor och synpunkter fran vard, allménhet och apotek:

Kategorin omfattar fragor och inkomna arenden fran saval privatpersoner som fran apotek och
varden. Vissa av dessa arenden &r i form av klagomal eller anmélningar fran privatpersoner,
andra apoteksaktorer eller fran varden gallande ett apotek. Denna typ av drenden har en
mycket varierande grad av komplexitet. Tendensen &r att vissa fragor fran apotek och
allmanhet gallande apotek och regelverken géllande apoteksverksamhet blir alltmer komplexa
for varje ar i och med att apoteksmarknaden utvecklas.

Normativt arbete

Under 2015 arbetade Ladkemedelsverket med en revision av Ldkemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:13) om férordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit. Det gallde
flera olika delar av foreskrifterna som behdvde uppdateras dar Lakemedelsverket hade tagit
emot synpunkter utifran om behov av férandringar, men aven delar som vid tillsyn har
identifierats ha behov av forandring. De delar som framst kom att inga i revisionen &r fragan
om anvandningen av obs i samband med foérskrivning av lakemedel och borttagande av
dosreceptet som receptblankett. Dessutom kom arbetet att inkludera en omfattande
redaktionell dversyn.

Informationsinsatser

Lakemedelsverket anordnade tva till innehallet identiska informationsdagar for
lakemedelsansvariga pa apotek under hosten 2015. Informationsdagarna omfattade bland
annat information om andringar i gallande foreskrifter, information om risker med
fardigstallandekontrollen, véxtbaserade lakemedel, narkotikahantering pa apotek och
information om licenssystemet KLAS. Lakemedelsverkets enhet for Lakemedelsanvandning
presenterade resultaten fran en studie kring allménhetens syn pa receptfria lakemedel.
Inbjudna representanter fran Tandvards- och Lakemedelsformansverket, TLV, presenterade
nyheter kring utbyten och hdgkostnadsskyddet och Lakemedelsindustriféreningen, LIF,
informerade om sin kommande uppdatering av webb-sidan for reklamation av lakemedel.

Cirka 170 personer deltog vid informationsdagarna. Enligt utvarderingsenkéterna uppskattar

de lakemedelsansvariga detta forum for information och enligt enkéterna anser deltagarna att
informationen som gavs ar anvandbar i det dagliga arbetet.
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Lakemedelverkets analys och beddmning

Lakemedelsverkets tillsyn innebdar att det finns moéjlighet att besluta om sanktioner i de fall
det kravs for att uppratthalla patientsakerheten. Vid ett tillsynstillfalle identifierade
inspektdrerna en synnerligen bristféllig egenkontroll och valde att i anslutning till
inspektionen fatta beslut om att stanga apoteket. Apoteket fick halla stangt fram till dess att
man atgardat avvikelserna. P4 motsvarande sétt har myndigheten forelagt apotek om att vidta
andringar, foreldggande som kan kombineras med vite.

| den administrativa tillsynen sag myndigheten under 2015 att det finns en ojamn fordelning
mellan aktorerna avseende anmélan om allvarliga avvikande handelser. Mellan jamnstora
aktorer borde fordelningen vara jamnare och det &r viktigt att poéngtera att rapportering av
allvarligt avvikande handelser inte ndédvandigtvis betyder att det finns fler brister hos en eller
annan aktor. Lakemedelsverket ser att de aktdrer som rapporterar sina allvarliga avvikande
héndelser forefaller ha ett medvetet arbetssatt for hantering av och rapportering av sina
awvvikelser.

Liksom tidigare ar var det tre omraden som forekom ofta bland avvikelserna, namligen
dokumentation avseende personal och organisation, rutiner och dokumentationsstyrning inom
egenkontroll samt férvaringsbetingelser inom lokaler och utrustning.

Apoteket ska sjalva arbeta aktivt med sin egenkontroll for att sakerstélla kvaliteten pa
verksamheten. DA egenkontrollen i forsta hand ar den lakemedelsansvariges ansvar laggs ett
stort ansvar for uppfoljningen av apotekets verksamhet pa just den lakemedelsansvarige.
Lakemedelsverket noterar varje ar ett stort antal byten av lakemedelsansvariga pa apoteken
runt om i landet. Apotek som ingar i kedjor far i de flesta fall ett stort stod med
kvalitetsarbetet fran centralt hall. Aven om det lokala apoteket i dessa fall far valdigt mycket
stod ser Lakemedelsverket att manga arbetsuppgifter inom kvalitetsomradet ligger pa det
lokala apoteket. Lakemedelsverket har inte granskat om det finns ndgon koppling mellan det
faktum att vissa avvikelser fortsétter att vara frekventa och att det sker cirka 600 byten av
lakemedelsansvariga varje ar.

Avvikelser gallande recept och rekvisitionshantering blev ocksa vanligare under 2015. Detta
kan vara en foljd av Lakemedelsverkets egen forbattrade inspektionsteknik gallande just detta
omrade. Recepthantering &r en central del av apotekens verksamhet och aven ndgot som &r
svart att granska. Under 2014 genomférde myndigheten temainspektioner av
receptexpeditioner och skapade da bade arbetssatt och béattre bedomningskriterier av omradet.
Detta skulle kunna vara en orsak till att omradet har blivit vanligare bland avvikelserna.

Fokusomrdden 2015

NyOppnade apotek:

Vid inspektion av nydppnade apotek sag Lakemedelsverket inte nagon storre skillnad mellan
antalet avvikelser jamfort med 6vriga inspektioner. Variationerna géllande antalet avvikelser
var storre mellan aktérer an mellan ny6ppnade och 6vriga inspektioner. Det innebér att
Lakemedelsverket inte ser nagot behov av att framéver specifikt folja nydppnade apotek.

Fardigstéllande av férordnade lakemedel:

Aven under 2015 genomforde Lakemedelsverket temainspektioner gallande receptexpedition
pa apotek. Detta ar gjorde myndigheten 13 inspektioner inom omradet runt om i Sverige pa
apotek inom alla de stora kedjorna. Vid temainspektionerna sag myndigheten att apoteken vid
alla receptexpeditioner tycks genomfora alla de kontroller som ingar i fardigstallandet. Detta
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skiljer temainspektionerna fran 2014 da myndigheten inte alltid sag att farmaceuten
genomforde alla kontrollerna i fardigstallandet. Det ar inte mojligt att sjalvklart jamfora aren
da vi granskade olika apotek och endast ett fatal inspektioner har ingatt i arbetet.

Vid observationerna under temainspektionerna lyssnade inspektéren dven pa hur personalen
gav information och radgivning till patienten. | manga fall tycks personalen arbeta aktivt med
information och radgivning. Dock inte i samtliga fall. Inspektorerna noterar att det ibland kan
vara svart att se om det ar relevant att inte lamna information vid expeditionen, exempelvis
kan patienten vara kand pa apoteket och tidigare ha fatt den information som behovs for att
kunna anvéanda lakemedlet pa ratt sétt. Lakemedelsverket ser ocksa ett behov av att arbeta dels
med kravet som finns pa apotekspersonalen att lamna information och radgivning och aven
med vagledning till vad kravet innebar. Det finns en otydlighet géllande vad som férvéntas av
apotekspersonalen i detta sammanhang.

Fragor

Tillsynsrapporten ar framtagen av verksamhetsomrade Tillsyn, Enheten for Apotek och
receptfri detaljhandel.

Fragor om tillsynsrapporten besvaras av: Annika Babra, Enhetschef Apotek och receptfri
detaljhandel eller Birgitta Sahlin Johansson, Gruppchef Apotek och receptfri detaljhandel.
Telefonnummer till véxel: 018-17 46 00

registrator@mpa.se
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