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Hej,

Bifogat finns en remiss avseende forslag till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2023:XX) om distanshandel vid
Oppenvardsapotek, forslag till foreskrifter om dndring i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om
detaljhandel vid 6ppenvardsapotek samt forslag till foreskrifter om dndring i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2012:8) om sjukhusens lakemedelsforsérjning. Remissen innehaller en konsekvensutredning med tre tillhGrande
bilagor och en sandlista.

Bakgrunden till remissen ar en 6versyn av Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid
Oppenvardsapotek.

Remissen skickas endast ut elektroniskt.
Synpunkter pa forslagen ska ha inkommit till Likemedelsverkets senast den 2 december 2022.

Skicka garna svar pa remissen via e-post till registrator@lakemedelsverket.se alternativt till Likemedelsverket, Box
26, 751 03 Uppsala. Vanligen ange Lakemedelsverkets diarienummer Dnr 3.1.1-2022-088227.

Med vanlig halsning
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Angel Krotnev
Registrator
informationshantering
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Konsekvensutredning gallande nya foreskrifter om
distanshandel vid oppenvardsapotek med foljdandringar

1. Problemet och vad som ska uppnas

Idag regleras distanshandel med lakemedel vid 6ppenvardsapotek i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid 6ppenvardsapotek. De foreskrifterna har
inte genomgatt nagon stérre dversyn.

Sedan LVFS 2009:10 tradde i kraft har distanshandel vid 6ppenvardsapotek okat i omfattning.
Lakemedelsverket ser att fler apoteksaktorer bedriver distanshandel med lakemedel idag
jamfort med ar 2009 da det till en borjan endast var Apoteket AB som bedrev distanshandel.
Awven aktorernas forsaljning genom e-handelskanalerna, inte minst under de senaste aren, har
okat enligt branschen®. I tillsyn har det visat sig att vissa av kraven i LVFS 2009:10 samt
anvandningen av vissa begrepp ar svartolkade for tillstandshavarna. Lakemedelsverket ser
darfor behov av att utveckla och fortydliga kraven samt av att stalla vissa ytterligare krav.
Auvsikten &r ocksa att ta fram en vagledning till de nu foreslagna foreskrifterna for att
ytterligare tydliggora foreskriftskraven.

Lakemedelsverket foreslar helt nya foreskrifter om distanshandel vid 6ppenvardsapotek. Det
sker framst mot bakgrund av det annars skulle innebéra bade att omfattande andringar skulle
behdva goras samt att nya krav i LVFS 2009:10 skulle tillkomma i samma dokument, vilket
forsvarar lasbarheten. Nedan redogors for de krav i de foreslagna foreskrifterna som ar nya i
forhallande till kraven i LVFS 2009:10 samt de 6vervaganden som Lakemedelsverket gjort
avseende dessa. De krav i de nu foreslagna foreskrifterna som motsvarar krav i LVFS
2009:10, och darmed 6verfors oférandrade eller endast genomgar redaktionella andringar,
beskrivs inte ndrmare i denna konsekvensutredning.

Lakemedelsverket foreslar vidare vissa andringar av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek. Vissa av dndringarna foreslas mot bakgrund
av de nu foreslagna foreskrifterna om distanshandel vid 6ppenvardsapotek. Utdver det
foreslas vissa redaktionella andringar av foreskrifterna. Det foreslas aven redaktionella
andringar i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens
lakemedelsforsorjning.

1.1. Regler om distanshandel

1.1.1. Bakgrund

Vid distanshandel far mottagaren inte tillgang till lakemedlen i 6ppenvardsapotekets lokaler i
samband med expedieringstillfallet utan lakemedlen 6verlamnas vid ett senare tillféalle. En
konsument kan bestélla sitt Iakemedel till exempel via en webbplats, 6ver telefon, eller pa ett
oppenvardsapotek. Sedan far konsumenten sina lakemedel levererade till exempel via ett
avhadmtningsstalle eller direkt hem. Det vanligaste &r att konsumenten bestéller sina ldkemedel
via e-handel vilket innebar att konsumenten kan genomféra kdpet utan direkt kontakt med
nagon apotekspersonal under bestéllningen eller leveransen av lakemedlen. Detta innebér att

1 Sveriges Apoteksforening, Branschrapport 2022, _http://www.sverigesapoteksforening.se/wp-
content/uploads/2022/04/SV AP-Apoteksfo%CC%88reningen_a%CC%8Arsrapport 2022_Sidor-1.pdf,
Uppaifterna hdmtade den 27 oktober 2022.
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de krav som stalls géllande exempelvis information och radgivning, lakemedelskvalitet och
sékerhet vid hantering av lakemedel, samt nar lakemedlen ska Overlamnas behdver uppfyllas
pa andra satt an vid utlamnande pa ett fysiskt Oppenvardsapotek.

Oavsett om lakemedel lamnas ut pa ett fysiskt 6ppenvardsapotek eller om det sker via ett
oppenvardsapotek som bedriver distanshandel, ska samma grundlaggande krav efterlevas for
att sakerstalla en sdker lakemedelshantering. For distanshandel beh6éver darutover vissa
sérkrav stéllas exempelvis vad géller distribution.

1.1.2. Foreskrifterna ska ocksa omfatta receptfria lakemedel som inte har
forordnats

De foreslagna foreskrifterna omfattar distanshandel med bade lakemedel och teknisk sprit
som har forordnats samt receptfria lakemedel som inte har forordnats. De nu gallande
foreskrifterna, LVFS 2009:10, omfattar endast lakemedel som har férordnats, det vill sdga
lakemedel som forskrivits pa recept eller bestallts via rekvisition. Lakemedelsverket bedomer
emellertid att det &r av vikt att &ven hanteringen av receptfria ldkemedel som inte forordnats
omfattas av de sérkrav som géller for distanshandel med lakemedel. Det behdvs for att sékra
aven dessa lakemedels kvalitet och for att skydda ménniskor, djur och miljo.

Distanshandel med ldakemedel som inte férordnats har inte varit helt oreglerad trots att LVFS
2009:10 inte galler for sddana lakemedel. Generella bestammelser som géller alla
oppenvardsapotek avseende handel med och hantering av lakemedel finns i bland annat
lakemedelslagen (2015:315), lagen (2009:366) om handel med Idkemedel samt i
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek.
Lakemedelverkets uppfattning ar dessutom att tillstandshavarna inte har gjort ndgon
atskillnad, utan i regel tillampat géllande krav i LVFS 2009:10 bade vid distanshandel med
forordnande lakemedel och teknisk sprit samt vid distanshandel med lékemedel som inte
forordnats. Saledes bedomer Lakemedelsverket att forslaget om att foreskrifterna dven ska
omfatta receptfria lakemedel inte kommer att medfora nagra véasentliga skillnader i praktiken.

1.1.3. Definitioner

Med anledning av de nu foreslagna foreskrifterna har Lakemedelsverket sett 6ver de begrepp
som definieras i LVFS 2009:10. Lakemedelsverket ser behov av inférande av ett nytt begrepp,
behov av att dndra vissa begrepp samt ta bort begreppet sérskilda ldkemedel som finns
definierade i LVFS 2009:10. Begreppet sarskilda ldakemedel tas bort eftersom det inte anvands
i foreskrifterna.

| de foreslagna foreskrifterna infors 6verlamnande som ett nytt begrepp. Overldamnande
foreslas definieras som nar lakemedel eller teknisk sprit [amnas 6ver till mottagaren. Behovet
av och skalen till forslaget framgar nedan under avsnitt Utlamnande och dverlamnande.

Vad géller begreppet mottagare foreslar Lakemedelsverket att definitionen justeras utifran att
foreskrifterna foreslas reglera dven receptfria lakemedel som inte férordnats. Vidare foreslas
ett tillagg avseende veterindrmedicinsk verksamhet, som dven tydliggors i
tillampningsomradet, och vissa 6vriga redaktionella dndringar av definitionen.

Vidare foreslar Lakemedelsverket att definitionen av begreppet distribution andras.
Forandringen foreslas mot bakgrund av att det infors krav pa hur dverlamnande ska ske och
att begreppet distribution darmed behdver anpassas till de nya kraven. Vidare ska hantering av
forsandelser som inte dverlamnas utan atersands till Gppenvardsapotek omfattas av begreppet
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distribution. Darmed galler kraven for distribution dven under atersandandet till dess att varan
har anlant till 6ppenvardsapoteket.

1.1.4. Bedomning och kontroll

Lakemedelsverket foreslar att det infors ett krav (9 §) pa att om en konsument bestéller bade
lakemedel som har forskrivits och receptfria lakemedel som inte har forskrivits ska en
farmaceut gora en beddmning av om det foreligger patientsakerhetsrisker vid samtidig
anvandning av de lakemedel som bestallningen omfattar. Vid behov ska atgarder vidtas for att
sa langt det ar mojligt forhindra felanvandning av lakemedlen eller patientskada. Detta kan
jamforas med att en konsument pa ett fysiskt Gppenvardsapotek hamtar ut lakemedel som
forskrivits och pa samma gang handlar receptfria lakemedel som inte forskrivits. En
farmaceut skulle da kunna uppmarksamma eventuella risker med en samtidig anvandning och
stalla fragor samt ge nédvandig information och radgivning.

Av 2 kap. 9 a § andra stycket lagen om handel med lakemedel framgar att farmaceuten sa
langt det ar mojligt ska sakerstalla att lakemedlet kan anvandas pa ratt satt. Vidare ska, enligt
8 kap. 11 8 Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och
utlamnande av ldkemedel och teknisk sprit, en farmaceut géra en beddmning av om
expedieringen &r lamplig med hansyn till den som receptet avser och dennes behov. Vid
expediering av ett recept till manniska ska vid bedémningen enligt forsta stycket aven
patientens samtliga recept i elektronisk form samt information om expedierade lakemedel
beaktas. | den vagledande texten till 8 kap. 11 § har Ldkemedelsverket fortydligat att for
recept till ménniska behdver farmaceuten beakta patientens samlade lakemedelsanvéndning.
For att veta vilka lakemedel en patient anvander kan bade dialog med patienten och kontroll
av patientens recept behdvas. Lakemedelsverket har i tillsyn uppmarksammat behov av att
fortydliga att d&ven lakemedel som inte forskrivits, men som bestélls samtidigt och darfér kan
tankas anvéandas av konsumenten samtidigt som de forskrivna lakemedlen, ska beaktas. Det
foreslagna kravet ar en kodifiering av redan befintlig praxis kring hur 8 kap. 11 8 HSLF-FS
2021:75 ska tolkas vid distanshandel.

Lakemedelsverket foreslar att det infors ett krav (10 8) pa att om en konsuments bestéllning
omfattar ett eller flera receptfria lakemedel som inte har forskrivits, ska kontroll géras av
dessa lakemedel for att identifiera risk for felanvandning. Vid behov ska atgarder vidtas for att
sa langt det ar mojligt forhindra felanvandning av lakemedlen.

Vid distanshandel kan konsumenter bestélla receptfria lakemedel som inte forskrivits utan
nagon kontakt eller kommunikation med apotekspersonal. Det foreslagna kravet syftar till att
sa langt det ar mojligt forhindra att receptfria lakemedel som inte forskrivits anvands pa ett
felaktigt satt eller i en omfattning som ar skadlig eller olamplig vid egenvard. Vidare ar syftet
att uppna samma niva av kontroll som kan forvantas vid kop pa ett fysiskt Gppenvardsapotek
dar personalen har en direkt mojlighet att reagera pa kop som tyder pa risk for felanvandning
samt identifiera behov av raddgivning. Som exempel kan namnas kop av stora mangder av ett
och samma lakemedel, vilket kan tyda pa 6veranvandning, eller kop av lakemedel som inte
bor tas tillsammans. Det finns dven ldkemedel som endast ska anvandas efter diagnos,
ordination eller foregaende kontakt med lékare eller apotekspersonal. Dessa lakemedel bor
darfor uppmarksammas sarskilt for att sékerstalla att de kommer att anvandas pa ratt satt och i
ratt syfte. L&kemedelsverket noterar att de branschéverenskommelser for ansvarsfull
forséljning som apoteksbranschen har tagit fram om forsaljning av receptfria lakemedel via e-
handel samt om handel med ett antal utpekade lakemedel till stora delar &r i linje med de krav
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som foreslas.? Mot bakgrund av det beddmer Lakemedelsverket att de foreslagna kraven inte
kommer att innebéara stora konsekvenser for tillstandshavarna. Eftersom riktlinjer inte ar
bindande pa samma satt som foreskrifter bedomer Lakemedelsverket att det anda finns behov
av de foreslagna foreskrifterna. Pa sa satt kan Lakemedelsverket aven félja upp kraven i sin
tillsyn.

| de ovan beskrivna bestaimmelserna finns krav pa att i vissa fall vidta atgarder. Exempel pa
atgarder som kan vidtas for att forhindra felanvandning &r att inféra begransningar av antalet
forpackningar som kan bestéllas, begransa samtidigt kop av Idkemedel som interagerar eller
innehaller samma substans for att forhindra dubbelmedicinering samt att sékerstalla ratt
anvandning genom information och radgivning.

Det ar upp till tillstandshavaren att bedéma hur kontroller och atgarder ska utforas for att
kraven ska uppfyllas. Behovet av kontroller och atgarder behover bade grundas pa vilka
lakemedel som tillhandahalls och vilka lakemedel en konsuments bestéllning omfattar.
Kraven ar utformade pa ett sadant satt att kontroller och atgarder i viss man skulle kunna
automatiseras.

1.1.5. Information och radgivning

Lakemedelsverket foreslar att det infors en bestammelse (11 § forsta stycket) dar det framgar
att individuellt anpassad information och radgivning enligt 2 kap. 6 § 11 och 9 a § i lagen om
handel med lakemedel ska lamnas senast i samband med dverlamnandet av lakemedlet och pa
sadant satt att konsumenten eller dennes bud kan ta del av denna. Syftet med det foreslagna
kravet ar att konsumenten ska fa information och radgivning innan ldkemedlet anvéands for att
exempelvis minska risken for felanvandning.

Vidare foreslas att det infors ett krav (11 § andra stycket) pa att om informationen och
radgivningen ar avgorande for att undanroja risk for patientskada, far utlamnande av
lakemedlet inte ske forran information och radgivning har lamnats. Det kan till exempel réra
sig om risk for allvarlig interaktion mellan lakemedel vid samtidigt intag. | sadana fall far
utlamnande fran 6ppenvardsapoteket inte ske forran information och radgivning har lamnats.

Enligt 2 kap. 6 § 11 i lag om handel med ldkemedel ska den som har tillstand att bedriva
detaljhandel med lakemedel till konsument enligt 1 § tillhandahalla individuell och
producentoberoende information och radgivning om lakemedel, utbyte av lakemedel,
lakemedelsanvandning och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och
radgivningen endast lamnas av personal med tillracklig kompetens for uppgiften. Enligt

2 kap. 9 a § samma lag ska en farmaceut vid expediering av en forskrivning ldamna
information och radgivning enligt 6 § 11 och utféra de 6vriga uppgifter som har sarskild
betydelse for en saker hantering och anvandning av lakemedlet. Farmaceuten ska sa langt det
ar mojligt sakerstalla att lakemedlet kan anvandas pa ratt satt.

Information och radgivning om lakemedel ar en viktig del av den farmaceutiska
omvardnaden. Férutom information om eventuella utbyten, upptéackt interaktionsproblematik
eller dylikt behdver &ven information lamnas om exempelvis hantering och administrering av
lakemedlet samt eventuella interaktioner med mat. Dessutom bor konsumenten informeras om
vad han eller hon kan férvanta sig av sitt lakemedel och om det &r nagot som denne bor vara

2 Sveriges Apoteksférening, Branschéverenskommelser, http://www.sverigesapoteksforening.se/etik-och-
kvalitet/. Uppgifterna hamtade den 27 oktober 2022.
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observant pa. Utdver farmaceutens bedomning av om vilken information och radgivning kring
konsumentens lakemedelsbehandling som kan behdva ges, kan konsumenten sjalv ha fragor
om sina lakemedel. Det behdver finnas arbetssatt for att kunna omhanderta ocksa ett sadant
behov av information och radgivning. Att konsumenten vid bestéllning av lakemedel via
distanshandel far ange om den énskar fa information och radgivning kring sina lakemedel kan
vara ett satt for att identifiera en konsuments egna fragor. Oavsett om konsumenten har egna
fragor eller inte har farmaceuten alltid ett ansvar for att lamna information och radgivning
enligt 2 kap. 6 8 11 och 9 a 8§ lagen om handel med Idkemedel och behdver beaktasamtliga
aspekter for att kunna sakerstalla att konsumenten kan anvéanda sina lakemedel pa ratt stt.

| forarbetena till lagen om handel med lakemedel framhalls att det bér preciseras vad som
kravs av en farmaceut som expedierar lakemedel pa recept genom e-handel, for att uppfylla
kravet i lagen att sa langt det ar méjligt sékerstélla att konsumenten kan anvanda lakemedlet
pa ratt satt. En hog niva pa patientsékerheten &r lika viktig i dessa fall som nér expedition sker
direkt till patienten eller dennes ombud pa ett fysiskt apotek.?

Kraven pa information och radgivning i lagen om handel med lakemedel och HSLF-FS
2021:75 galler oavsett om distanshandel bedrivs eller inte. Vid distanshandel foreligger
emellertid andra omstandigheter som paverkar hur och nar information och radgivning kan
lamnas jamfort med om en konsument befinner sig pa ett fysiskt Oppenvardsapotek och
farmaceuten traffar konsumenten. Hur man sékerstéller att kraven pa information och
radgivning efterlevs kan variera och vilket sétt som passar konsumenten bast kan se olika ut.

Av 8 kap. 31 § andra stycket HSLF-FS 2021:75 framgar att om expediering avser ett recept
och information och radgivning enligt 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med lakemedel inte
lamnats vid tidpunkten for helhetskontrollen, ska upplysning om detta antecknas sarskilt.
Anteckningen ska goras pa ett sadant satt att den som ska lamna ut lakemedlet kan sékerstalla
att kravet blir uppfyllt i samband med utlamnandet. Nar information och radgivning har
lamnats ska detta dokumenteras. Av dokumentationen ska datum och tidpunkt framga. Den
farmaceut som utfort uppgiften ska bekréfta detta med sitt signum.

Vid distanshandel forekommer det att olika delar av momenten i receptexpedieringen
genomfors av olika personer. Det &r emellertid den farmaceut som genomfér
helhetskontrollen som ska sakerstélla att information och radgivning har lamnats eller upplysa
en annan farmaceut om att detta ska genomforas senast i samband med utlamnandet. Det finns
skillnader i expedieringsprocessen vad galler utlamnande fran ett fysiskt oppenvardsapotek
och vad géller utldmnande vid distanshandel. Vid distanshandel sker utldamnandet inte i
samband med att konsumenten mottar lakemedlet utan nér lakemedlet eller den tekniska
spriten lamnas ut fran 6ppenvardsapotekets lokaler for distribution till mottagaren. Som
namnts ovan kan det i vissa fall vara avgdrande att information och radgivning kring
lakemedel 1&mnas till konsument innan utlamnande sker for att undanréja risk for
patientskada. | sddana fall far utlimnande inte ske forran information och radgivning har
lamnats. I andra fall behéver information och radgivning lamnas innan dverlamnande av
lakemedlet sker. En farmaceut ska alltid gora en beddmning av vilket informationsbehov
konsumenten kan ha och pa vilket satt information och radgivning lampligen ska lamnas.
Behov av kontakt kan bland annat identifieras genom att farmaceuten i
lamplighetsbeddmningen ser att det finns risk for lakemedelsrelaterade problem sasom
exempelvis dubbelmedicinering, éverdosering, interaktioner, handhavandeproblem eller
dylikt.

3Prop. 2017/18:157 Kvalitet och sakerhet p& apoteksmarknaden, sid. 69.
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Utover den farmaceutiska bedomningen av behovet av information och radgivning kan
konsumenten aven ha ett behov av att stalla fragor kring lakemedelsanvandningen.

Som namnts ovan foreslas aven att informationen och radgivningen ska lamnas pa ett sadant
sétt att konsumenten och dennes bud kan ta del av denna. Motsvarande krav finns i LVFS
2009:10.

Idag framgar av 7 § LVFS 2009:10 att det i forsandelser med lakemedel till konsument eller
dennes bud ska finnas tydlig information om att lakemedlet inte ska anvandas om lakemedlet
eller férpackningen ser skadad eller onormal ut. Motsvarande krav (12 8), med vissa
redaktionella justeringar, finns i de nu foreslagna foreskrifterna.

1.1.6. Distribution

Kvalitet och sékerhet

Kraven gallande distribution i de nu foreslagna foreskrifterna utgar fran kraven rérande
distribution i LVFS 2009:10. | foreskrifterna foreslas ett krav (13 §) om att lakemedel ska
distribueras under forvaringsbetingelser som ar godkénda for lakemedlen. Lakemedlen far
inte exponeras for forhallanden som kan paverka kvaliteten negativt, skada férpackningen
eller kontaminera lakemedlet. Vidare foreslas (14 8) att under distributionen ska lakemedel
och teknisk sprit skyddas fran stold och olovlig befattning. Skélen fér dessa krav ar att
tydliggora och sékerstélla att de grundlaggande kraven betréffande kvalitet och sakerhet som
galler i hela forsorjningskedjan for lakemedel och teknisk sprit uppratthalls dven under
distributionen i detaljhandelsledet, det vill siga till dess att varorna har natt mottagaren. Aven
under distribution vid atersandande av forsandelser till 6ppenvardsapoteket galler dessa krav,
se dock undantag nedan under avsnittet Léakemedel och teknisk sprit som inte har
overlamnats.

| 6 a § andra stycket LVFS 2009:10 anges att lakemedel normalt ska transporteras i samma
temperatur som géller for forvaring av lakemedlet. | Lakemedelsverkets végledning till
bestimmelsen anges att ordet ’normalt” innebér att ldkemedel 1 undantagsfall och under vissa
forutsattningar kan transporteras vid annan temperatur. Om det till exempel uppstar ett akut
behov av ett Iakemedel och transporttiden &r kortare &n till exempel en timme kan man i
undantagsfall franga kravet for forvaringsbetingelserna av lakemedlet under transporten. En
farmaceut ska i dessa fall géra en bedémning av att lakemedlet klarar en féréndring i
forvaringsbetingelserna utan att kvaliteten pa lakemedlet forsamras. Ett sadant undantag ska
da dokumenteras och dokumentationen ska kunna uppvisas vid behov. Ett annat exempel ar
om tillverkaren av ldkemedlet har dokumentation som styrker att lakemedlets kvalitet inte
paverkas av den avvikande temperaturen. Lakemedelsverket har i tillsyn sett att det har varit
otydligt hur bestammelsen ska tillampas i praktiken for att sékerstalla bibehallen kvalitet pa
lakemedlen. I de nu foreslagna kraven pa kvalitet och sakerhet vid distribution anges att
lakemedel ska distribueras under forvaringsbetingelser som ar godkanda for lakemedlen.
Kravet foreslas mot bakgrund av vikten av att lakemedel ska hanteras utifran godkéannandet
for att sakerstalla bibehallen kvalitet.

Utlamnande och dverlamnande

I LVFS 2009:10 anges att 6ppenvardsapoteket har ansvar for att distanshandeln bedrivs i
enlighet med de foreskrifterna samt att det galler &ven om dppenvardsapoteket anlitar
underleverantorer. Lakemedelsverket har dock utifran erfarenheter vid tillsyn och rapporter
om avvikelser som inkommit sett behov av att fortydliga tillstandshavarens ansvar. Darfor
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foreslas en ny definition av begreppet dverlamnande for att fortydliga nar tillstandshavarens
ansvar upphor.

Pa ett fysiskt oppenvardsapotek mottar konsumenten normalt sitt lakemedel i samband med
att farmaceuten slutfér expedieringen av receptet och lakemedlet lamnas ut. Eftersom
utlamnande vid distanshandel definieras som nar lakemedel eller teknisk sprit lamnas ut fran
oppenvardsapotekets lokaler for distribution till en mottagare finns det ett behov av att dven
reglera 6verlamnande vid distanshandel. Vid distanshandel med lakemedel sker distribution
av lakemedlet efter utlamnandet fram till att forsandelsen har 6verlamnats till mottagaren eller
till dess att varan har anlant till 6ppenvardsapoteket vid ett atersandande. Genom att reglera
aven o6verlamnande vid distanshandel, tydliggors tillstandshavarens ansvar under hela
distributionen. Det blir exempelvis tydligt att tillstindshavaren ansvarar for lakemedlets
kvalitet under distributionen samt for att lakemedel och teknisk sprit inte hamnar pa avvagar
och inte nar mottagaren. Det ar av samma skal dven av vikt att forsandelser som inte kunnat
overlamnas hanteras pa ett sékert satt under atersandandet till 6ppenvardsapotekets lokaler.
Darfor foreslas, som beskrivits tidigare, att aven hanteringen av forsandelser som inte
overlamnas utan atersands till 6ppenvardsapotek ska omfattas av begreppet distribution, och
darmed de krav som galler for distributionen. Forslag pa krav pa hanteringen vid atersandande
av forsandelser framgar i avsnittet Lakemedel och teknisk sprit som inte har éverlamnats.

Det foreslas ocksa inforas krav (15 § andra stycket) pa att om forutsattningarna for leverans
av lakemedel eller teknisk sprit som forskrivits dndras efter bestallningen ska det sakerstallas
att nddvandiga atgarder vidtas utifran behovet av lakemedlet eller den tekniska spriten for den
som forskrivningen avser. Syftet med kravet ar att forhindra att en konsuments
lakemedelsbehandling riskerar att utebli eller forsenas pa ett satt som innebéar
patientsakerhetsrisker.

| de foreslagna foreskrifterna (15 § forsta stycket) framgar det att i lagen (2005:59) om
distansavtal och avtal utanfor affarslokaler regleras bland annat vilken information som en
naringsidkare ska lamna till en konsument innan ett avtal ingas och nar ett distansavtal har
ingatts. | 2 kap. 2 § 6 namnda lag anges att innan ett avtal ingas ska naringsidkaren ge
konsumenten information om villkoren for betalning samt for leverans eller fullgérande pa
nagot annat satt och tidpunkt for leverans eller fullgérande; om avtalet ska ingas pa
naringsidkarens webbplats, ska det i borjan av bestéliningsprocessen anges vilka
betalningssatt som godtas och om det finns nagra begréansningar for leveransen. | och med att
konsumenten ska fa information om leveransen innan ett avtal ingas kan han eller hon ta
stallning till leveranstid och leveranssétt utifran behovet av de ldkemedel eller den tekniska
spriten som ska bestéllas.

Lakemedelsverket har vid flera tillfallen fatt information fran privatpersoner som angett att
deras leverans med ldkemedel inte kommit fram enligt utlovad leveranstid. Vid kontakt med
oppenvardsapoteket kan konsumenten ha fatt information om att leveransen blivit forsenad
och blivit utlovad en ny leveranstid. Ldkemedelverket anser att det kan féreligga
patientssakerhetsrisker nér leveranser av lakemedel eller teknisk sprit uteblir eller blir
forsenade. Konsumentens ldkemedelsbehandling kan da bli paverkad genom att denne inte far
sitt lakemedel inom den tid som avtalats. Aven en forandring i leveranssétt kan innebara
sadana patientsakerhetsrisker da konsumenter kan ha olika forutsattningar att hamta ut sina
lakemedel fran exempelvis ett avhamtningsstalle. Faktorer som inte kunnat forutses kan
intréffa och da medfora forseningar eller att leveranssattet behdver andras. For
patientsakerheten ar det dock av vikt att lampliga atgarder vidtas utifran konsumentens
lakemedelsbehov. For att veta hur konsumentens lakemedelsbehov ser ut behdver denne
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kontaktas. Det kan vara sa att konsumentens behov kan tillgodoses med de nya
forutsattningarna. Men i vissa fall kan det vara nédvandigt att exempelvis aterfora uttag pa
receptet sa att konsumenten kan bestélla eller hamta ut sina lakemedel pa ett annat
oppenvardsapotek.

| foreskrifterna foreslas (17 8) att en forsandelse som innehaller lakemedel eller teknisk sprit
ska overlamnas till ratt mottagare. Overlamnandet ska ske pé ett sadant satt att forsiandelsen
inte l&mnas synlig och l&tt gripbar for obehdriga. Lakemedelsverket ser behov av att stélla
krav pa dverlamnandet sa att lakemedel och teknisk sprit skyddas fran stéld och olovlig
befattning. Lakemedelsverket har fatt uppgift om att forsandelser fran 6ppenvardsapotek
exempelvis har lamnats ovanpa brevlador eller hangts utanfor dorren, till exempel pa
dorrhandtaget, synliga och latt gripbara for andra an mottagaren. Lakemedelsverket har dven
mottagit klagomal fran konsumenter som har anmalt till myndigheten att deras forsandelse
inte natt fram till dem och att forsandelser har hittats uppbrutna och tdmda pa innehallet. Mot
denna bakgrund foreslas namnda krav for éverlamnande av lakemedel och teknisk sprit.

Lakemedelsverket foreslar vidare (18 8) att for att sakerstalla att Gverlamnande av lakemedel
och teknisk sprit som forskrivits gors till ratt mottagare, ska mottagarens identitet kontrolleras
vid dverlamnandet. Om identitetskontroll inte kan goras far lakemedlet eller den tekniska
spriten inte éverlamnas. Om ldkemedlet eller den tekniska spriten ska dverlamnas till ett bud,
ska dessutom budets behorighet att ta emot forsdndelsen styrkas. Vid éverlamnande av
rekvirerade lakemedel och teknisk sprit far annat satt an identitetskontroll anvéandas for att
sékerstélla att det ar ratt mottagare.

Skalen till att Lakemedelsverket foreslar dessa krav for samtliga lakemedel och teknisk sprit
som forskrivits &r flera. Det framsta skalet ar att Lakemedelsverket bedomer att det krdvs en
identitetskontroll for att tillstdndshavaren ska kunna sakerstalla att lakemedlen eller den
tekniska spriten lamnas till ratt person. Genom en sadan reglering uppnas detsamma som vid
utlamnande pa ett fysiskt Gppenvardsapotek. Enligt 8 kap. 33 § HSLF-FS 2021:75 ska
apotekspersonalen vid utlamnande av lakemedel och teknisk sprit se till att utlamnandet gors
till ratt person. Vid utldamnande av sarskilda lakemedel mot recept ska apotekspersonalen
sakerstalla patientens, djuragarens, djurhéllarens eller budets identitet. Normalt gors
emellertid alltid en identitetskontroll i samband med expedieringen av forskrivna lakemedel
och teknisk sprit for att sékerstélla att utlamnandet gors till ratt person.

Det finns skillnader mellan utlamnande av lakemedel och teknisk sprit pa ett fysiskt
oppenvardsapotek och vid utlamnande i samband med distanshandel. Vid expedieringsdisken
pa ett fysiskt Gppenvardsapotek kan farmaceuten anvénda flera satt for att sakerstélla att det ar
ratt person som lakemedlet eller den tekniska spriten lamnas till. Vid distanshandel &r det som
regel inte apotekspersonalen som Gverlamnar varorna utan detta gors istéllet ofta av en
underleverantor. Detta innebdr att apotekspersonalen vid utldmnandet inte har samma
mojlighet att sékerstélla att dverlamnandet gors till ratt person. | och med detta finns det
behov av att stélla tydligare krav pa hur det ska sakerstéllas att 6verlamnandet gors till ratt
person.

Ett annat skal till att Lakemedelsverket foreslar att infora identitetskontroll vid dverlamnande
av samtliga lakemedel och teknisk sprit som forskrivits ar att det inte ska ga att sarskilja
forsandelser som innehaller sarskilda lakemedel. | nu gallande LVFS 2009:10 anges att nar ett
sarskilt lakemedel 1damnas 6ver till mottagaren ska den som lamnar éver lakemedlet
kontrollera mottagarens identitetshandlingar. Det motsvarar kravet i 33 § andra stycket
HSLF-FS 2021:75. Den person som utfort kontrollen ska dokumentera detta med sitt signum.
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Om en sadan identitetskontroll inte kan goras far lakemedlet inte Iamnas ut. Med det nu
foreskrivna kravet pa identitetskontroll for samtliga forsandelser som innehaller forskrivna
lakemedel och teknisk sprit, kan forsandelser med sarskilda lakemedel inte sarskiljas, vilket
bor medfora att risken for avledning i distributionsledet minskar.

Ytterligare en aspekt som Lakemedelsverket beaktat vid forslaget om att infora
identitetskontroll for lakemedel och teknisk sprit som forskrivits ar att det inte galler
overlamnande av vilka varor som helst. N&r lakemedel och teknisk sprit forskrivs har en
forskrivare gjort en medicinsk beddmning av patientens behov av lakemedlet eller den
tekniska spriten. Det &r viktigt att den person som fatt ett lakemedel forskrivet till sig och
alltsa har ett behov av detta, ocksa far sitt lakemedel. Dessutom ar det viktigt att beakta att
lakemedel kan orsaka skada for en person som inte fatt lakemedlet ordinerat och forskrivet till
sig. Vidare kan ndmnas att om forskrivna lakemedel hamnar i oratta hander skulle det kunna
innebdra att kansliga personuppgifter om konsumenten hamnar fel. Lakemedelsverket har
ocksa tagit emot uppgifter fran konsumenter som ifragasatter rimligheten i att deras
receptbelagda ldkemedel kan lamnas utan att identiteten pa mottagaren kontrolleras.
Konsumenterna har ansett att sakerhetsnivan i detta forfarande kan ifragasattas och att det
finns risk att nagon annan person far tillgang till deras lakemedel. Vidare konstaterar
Lakemedelsverket att det ar vanligt med identitetskontroller &ven vid leverans av andra varor
som bestallts vid distanshandel.

Nar LVFS 2009:10 tillkom utgick Lakemedelsverket till stora delar fran hur marknaden for
distanshandel med lakemedel sdg ut da, exempelvis vilka transportlésningar som fanns och
anvandes. Fore omregleringen skickades cirka halften av leveranserna via brev. Resterande
skickades via postens utlamningsstallen, apoteksombud och lokala éppenvardsapotek. Utifran
de erfarenheter Lakemedelsverket hade vid omregleringen utformades LVFS 2009:10 utifran
den praxis som vid tiden fanns for distanshandel med lakemedel. | vagledningen till LVFS
2009:10 fortydligade Lakemedelsverket att ”Oppenvérdsapoteket ansvarar for att den som tar
emot lakemedel eller teknisk sprit &r den som har fatt varan forskriven till sig eller dennes
bud. En forsandelse far t.ex. laggas i brevliadan hos den som har fatt varan forskriven till sig
eller dennes bud. En forsandelse kan dven levereras till en postbox som férfogas av den som
fatt varan forskriven till sig eller dennes bud. For att sakerstalla att leveranser av lakemedel
och teknisk sprit nar avsedd konsument, bor uppféljning av att leveranserna verkligen natt
avsedd konsument ske. Det kan med fordel t.ex. uppréttas ett system for att mata felfrekvens
av leveranserna.”

Sedan LVFS 2009:10 togs fram har dock marknaden for distanshandel med ldkemedel
forandrats. Bland annat kan namnas att det finns fler tillstindshavare som bedriver
distanshandel vid fler 6ppenvardsapotek och fler l6sningar for leverans vid distanshandel.
Med den erfarenhet fran tillsyn och anmalningar om avvikelser som Lakemedelsverket har
idag samt med den utveckling som har skett pa marknaden och de leveransalternativ som
finns tillgangliga, bedomer Lakemedelsverket att det ar befogat att krava identitetskontroll vid
overlamnande av forordnade Iakemedel och teknisk sprit.

I dag finns flera olika sorters legitimationsldsningar. Det har blivit vanligare med e-
legitimation, vilket aven kan bendmnas e-leg eller eID. P& webbplatsen elegitimation.se* som
forvaltas av Myndigheten for digital forvaltning (DIGG) framgar att ’en e-legitimation ar en
elektronisk id-handling som visar att du ar du, och som du kan anvénda nar du behéver
identifiera dig pa exempelvis en webbplats, i en app eller nar du ringer upp en myndighet eller

4 https://www.elegitimation.se/sa-fungerar-e-legitimation. Uppgifterna hamtade den 31 oktober 2022
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din bank. Vissa e-legitimationer kan du ocksa anvanda som en fysisk id-handling i en butik.”
Flera av de storre landstdckande distributionsféretagen i Sverige, som till exempel PostNord
Sverige AB och DB Schenker AB, har savitt Lakemedelsverket kanner till leveranslosningar
dar legitimationskontroll kan genomféras, bade vid leverans via avhamtningsstélle och i
samband med hemleverans. Det finns dven ett antal foretag som erbjuder leveranslésningar
dar éverlamnandet sker fran paketskap, dar det kravs en kod eller motsvarande for att 6ppna
skapet. Vissa av dessa foretag erbjuder dven tjansten identifiering med e-legitimation for att
oppna skapet. Mot bakgrund av ovanstaende bedomer Lakemedelsverket att det finns
forutsattningar for att kunna hantera kravet pa identitetskontroll vid 6verlamnandet i hela
landet.

Betraffande kravet pa att behdrigheten ska styrkas nar ett bud ska ta emot forsandelsen sa
beddmer Lékemedelsverket att det kan finnas flera olika I6sningar. Till exempel finns det
olika typer av fullmakter som kan upprattas mellan konsumenten och budet. Antingen som en
fullmakt som budet sjélv visar upp eller genom att konsumenten pekar ut det specifika budet
som behdrig mottagare pa annat satt. | de foreslagna foreskrifterna inkluderas bud i
definitionen av mottagare. Bud som tar emot en forsandelse ska identifiera sig sjalv och den
som lamnar 6ver forsandelsen ska sékerstélla att budet ar behorig att ta emot férsandelsen.

Lakemedelsverket foreslar att vid 6verlamnande av rekvirerade lakemedel och teknisk sprit
far annat satt an identitetskontroll anvandas for att sakerstalla att det ar ratt mottagare. Detta
motsvarar kraven i HSLF-FS 2021:75 dér det ska sékerstéllas att alla ldkemedel 1&mnas till
ratt person men kravet pa identitetskontroll for sarskilda lakemedel galler bara for utlimnande
av forskrivna ldakemedel, inte rekvirerade. Det foreslagna kravet motiveras av att behdrigheten
att ta emot och hantera lakemedel inte nédvéndigtvis ar kopplat till en specifik person pa
exempelvis en vardcentral eller tandlakarmottagning. Behorigheten att ta emot ldkemedel
skulle kunna utga fran exempelvis en funktion eller befattning. Exempel pa ett satt att
sékerstélla behorigheten att ta emot lakemedel och teknisk sprit skulle kunna vara en
overenskommelse mellan tillstandshavaren och kunden om utarbetade rutiner. Det skulle
kunna faststallas vilken eller vilka personalgrupper som ar behdriga att ta emot lakemedel, det
vill sdga ar ratt personer, och pa vilket satt den som 6verlamnar lakemedlen kan avgora att en
person uppfyller dessa kriterier sa att lakemedlen och den tekniska spriten lamnas till ratt
mottagare.

| foreskrifterna foreslas aven ett krav (19 8) pa att det vid dverlamnande av nikotinlakemedel
som inte har forskrivits ska kontroll av att mottagaren har fyllt 18 ar ske. Forslaget gérs mot
bakgrund av kraven i 2 kap. 6 a och 6 b §8 lagen om handel med Idkemedel. Enligt 2 kap. 6 a
§ namnda lag far receptfria lakemedel som inte har forskrivits och vars enda aktiva substans
ar nikotin (nikotinlakemedel) inte saljas till den som inte har fyllt 18 ar. Den som séljer
nikotinlakemedel ska forvissa sig om att konsumenten har fyllt 18 ar. Av 2 kap. 6 b § samma
lag framgar att nikotinlakemedel inte far séljas om det finns sarskild anledning att anta att
lakemedlet ar avsett att lamnas Gver till ndgon som inte har fyllt 18 ar. Syftet med den
foreslagna bestdmmelsen dr att det vid distanshandel ska sékerstallas att lagkraven efterlevs.

Lakemedelverket foreslar (16 8) att det infor utlamnandet ska sakerstéllas att éverlamnandet
kan ske pa ratt satt. Detta innebar att atgarder behover vidtas for att sékerstalla att ratt
lakemedel kommer till rétt person och att férsandelser som innehaller lakemedel och teknisk
sprit inte kommer pa avvégar. Exempelvis behover det kontrolleras att forsandelsen innehaller
det som bestéllningen avsag samt att ratt adressetikett placeras pa ratt forsandelse.
Distribution och leverans behover ske pa ett sadant satt sa att kraven for 6verlamnande av
aktuellt lakemedel eller teknisk sprit efterlevs. Kravet syftar till att tydliggora att
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tillstandshavare behdver vidta atgarder redan innan utlamnandet for att kraven pa utlamnande
och dverlamnande ska kunna efterlevas.

Lakemedel och teknisk sprit som inte har éverlamnats

| foreskrifterna foreslas ett krav (20 §) pa att en forsandelse som innehaller lakemedel eller
teknisk sprit som har lamnats ut men som inte har 6verlamnats till mottagaren, ska atersandas
till 6ppenvardsapoteket sa snart som mojligt. Om ldkemedlet inte ska lamnas ut pa nytt enligt
22-24 8 behdver kravet i 13 § om distribution under forvaringsbetingelser som ar godkanda
for lakemedlet inte tillampas under atersandandet.

I LVFS 2009:10 anges idag att lakemedel och teknisk sprit som inte hamtas ut fran
avhamtningsstéllet ska returneras till oppenvardsapoteket inom rimlig tid och att
bestammelserna avseende distribution sérskilt ska beaktas vid returneringen.
Lakemedelsverket bedémer dock att kravet pa atersandande inte bor vara begransat till
lakemedel som inte hamtats ut fran ett avhamtningsstalle, utan det boér anges uttryckligen att
samtliga lakemedel och all teknisk sprit som inte har kunnat éverlamnas boér omfattas, oavsett
leveranssétt. Detta eftersom risker avseende ldkemedels kvalitet och att lakemedel avleds &r
desamma nér lakemedel och teknisk sprit ar i distributionsledet, oavsett om varorna ska
lamnas over via ett avhamtningsstalle eller pa annat sétt.

Tidsangivelsen ”inom rimlig” tid dndras till ’sa snart som mojligt” for att tydliggora behovet
av att begransa tiden da lakemedel och teknisk sprit befinner sig i distributionsledet. Det gors
mot bakgrund av de risker som finns avseende kvalitet och risk for avledning som namns i
stycket ovan. Om forsandelser som innehaller lakemedel eller teknisk sprit inte har kunnat
lamnas 6ver enligt dverenskommelse (exempelvis inom en vecka fran ett avhamtningsstalle
eller efter ett, eller ett forutbestdmt antal upprepade, forsok till personlig leverans) ska
forsandelserna inte ligga kvar pa exempelvis ett avhamtningsstalle, i ett transportfordon eller
pa en omlastningsplats langre dn nodvandigt. De ska da atersandas till Gppenvardsapoteket.

I bestdammelsen infors ett undantag som innebar att kravet om att lakemedlen ska distribueras
under forvaringsbetingelser som ar godkénda for lakemedlen inte behover tillampas under
atersandandet. Undantaget galler under forutsattning att lakemedlen inte ska kunna ldamnas ut
pa nytt. Detta eftersom kravet pa att forvaringsbetingelserna ska upprétthallas inte &r
nodvandigt om det atersanda lakemedlet ska destrueras, vilket skulle bli fallet om en
tillstandshavare inte vill tillimpa mojligheten att pa nytt Iamna ut lakemedel som har atersants
Det &r dock fortsatt nddvandigt att sakerstalla att forpackningarna inte skadas bland annat s
att innehallet inte fororenar miljon eller att de som hanterar lakemedlen inte kommer i kontakt
med innehallet. Kraven i 14 § som anger att lakemedel och teknisk sprit ska skyddas fran
stold och olovlig befattning galler under hela distributionen, dven vid atersandande av
forsandelser som inte har kunnat Idmnas ut.

Det foreslas ocksa krav (21 8) pa att lakemedel och teknisk sprit som inte har kunnat
overlamnas till mottagaren och som har atersants till 6ppenvardsapoteket ska tas om hand pa
lampligt sétt. Vid ankomsten till oppenvardsapoteket ska det sékerstéllas att innehallet i den
atersanda forsandelsen Gverensstammer med det som lamnades ut. Kravet pa att det ska
sakerstallas att innehallet i den aterséanda forsandelsen 6verensstammer med det som lamnades
ut, foreslas for att det ska sakerstallas att lakemedel och teknisk sprit inte har avletts i
distributionsledet. Vidare foreslas ett krav (21 § tredje stycket) om att innan det har tagits
stallning till den fortsatta hanteringen av atersanda lakemedel ska de hallas atskilda fran andra
lakemedel. Skalet till det ar att forhindra att lakemedel som inte far lamnas ut, lamnas ut pa
nytt.
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| foreskrifterna foreslas (22 8) att for att lakemedel som har atersants ska fa lamnas ut pa nytt
ska forsandelsen inte ha dverlamnats samt ha aterséants och hanterats enligt kraven i 20 §
forsta stycket. Vidare ska forsandelsen vara obruten vid ankomsten till 6ppenvardsapoteket
och lakemedlets forpackning ska inte vara skadad. Distributionen ska ha skett i enlighet med
kraven i 13 och 14 88. Vidare ska hallbarheten vara tillracklig for att kraven i 8 kap. 26 § och
9 kap. 2 8 Lakemedelsverkets forskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit ska kunna uppfyllas vid ett utlamnande pa nytt.
Lakemedlet ska inte heller ha dragits in. Det foreslas aven en upplysningsbestammelse (23 §)
dar det framgar att for lakemedel forsedda med sakerhetsdetaljer som hanteras av
oppenvardsapotek finns ocksa krav i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av
den 2 oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
genom faststallande av narmare bestammelser om de sékerhetsdetaljer som anges pa
forpackningar for humanlakemedel. Slutligen foreslas ett krav (24 8) pa att en farmaceut ska
bedéma om kriterierna i 22 § och i forekommande fall kraven avseende aterstéllande av status
for en avaktiverad unik identitetsbeteckning i artikel 13 i férordning (EU) 2016/161 ar
uppfyllda samt besluta om lakemedlet far Iamnas ut pa nytt eller inte.

| 20 § LVFS 2009:9 anges att lakemedel som aterlamnas till ett 6ppenvardsapotek inte far
lamnas ut pa nytt. Sadana lakemedel ska tas omhand pa lampligt satt. 1 10 § LVFS 2009:10
anges att lakemedel och teknisk sprit som inte hamtas ut fran avhamtningsstallet ska
returneras till 6ppenvardsapoteket inom rimlig tid. | vagledningen till 10 § LVFS 2009:10
beskrivs att lakemedel och teknisk sprit som returneras till 6ppenvardsapoteket fran
konsument (t.ex. for kassation) eller avhamtningsstalle nar forsandelsen inte hamtats ut, inte
far lamnas ut pa nytt utan ska destrueras.

De nu foreslagna kraven innebar att lakemedel som vid distanshandel har varit uttamnade men
inte 6verlamnade och som atersants till Gppenvardsapoteket, under vissa forutséttningar kan
lamnas ut pa nytt. Maéjligheten att pa nytt kunna lamna ut lakemedel som inte har kunnat
overlamnas motiveras bland annat av resurs- och miljoskal men grundas ocksa pa att
lakemedlen star under tillstandshavarens ansvar och kontroll under hela distributionen.
Lakemedelsverket beddmer att det inte & motiverat att destruera lakemedel som har
bibehallen kvalitet och inte pa annat sétt har paverkats. Eftersom atersandandet betraktas som
en del av distributionen maste atersandandet omfattas av 6ppenvardsapotekets egenkontroll
med den kartlaggning, riskbeddmning och kontroller som kravs for all distribution.

Lakemedelsverket bedomer att de foreslagna forutsattningarna for att utlamnande ska fa ske
pa nytt ar en rimlig niva for att det ska kunna sékerstallas att lakemedlen har tillracklig
kvalitet for att kunna lamnas ut pa nytt. Vidare bedéms att forutsattningarna ar av sadan art att
beddmningen av om de &ar uppfyllda eller inte behdver goras av en farmaceut.
Dokumentationskravet ar avgorande for att tillstandshavaren sjalv ska kunna se att
beddmningarna ar riktiga och for att kunna visa detta i tillsyn.

Lakemedlen och den tekniska spriten ar under tillstandshavarens ansvar under hela
distributionen, inklusive atersandandet. For att kunna lamna ut lakemedel pa nytt krévs
samma niva pa kontroll éver distributionsvagen for atersandandet som pa distributionen ut
fran 6ppenvardsapoteket. Det behdver aven finnas forutsattningar for farmaceuten att ha
tillracklig information for att kunna bedéma och avgora om lakemedlen har bibehallen
kvalitet och att de inte pa annat satt har paverkats negativt under distributionen. Exempel pa
information som behover beaktas for att beddma att kraven i 13 och 14 88 &r uppfyllda &r hur
bra kontroll man har pa den aktuella distributionsvagen genom riskbedémning och resultat
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fran kontroller samt eventuella underleverantorers efterlevnad av uppsatta krav. Dessutom
behover farmaceuten kunna sakerstélla att det inte intraffat nagon avvikelse under den
aktuella distributionen. Se vidare i avsnitt 1.1.8, 1.2.2 och 1.2.3. Uttver detta ska
forsandelsens emballage och ldkemedlets forpackning granskas for att sakerstalla att
lakemedlet inte har skadats och att hallbarheten ar tillracklig. Det &r ocksa viktigt att
sdkerstalla att lakemedlen inte har dragits in under tiden som de har varit under distribution.
Forutom de krav som foreslas i foreskrifterna som reglerar forutsattningar for utlamnande pa
nytt géaller bestdammelserna i artikel 13 forordning (EU) 2016/161 for lakemedel férsedda med
sakerhetsdetaljer. | namnda artikel i férordningen (EU) 2016/161 framgar bland annat att for
att ett lakemedel som har sékerhetsdetaljer ska kunna aterforas i lager och lamnas ut pa nytt
maste statusen for den avaktiverade unika identitetsbeteckningen pa lakemedlet kunna
aterstallas till aktiv status. | artikel 13 anges de villkor som maste vara uppfyllda for att detta
ska vara majligt, exempelvis att aterstallande av status for en avaktiverad unik
identitetsheteckning far goras hogst tio dagar efter att den unika identitetsbeteckningen har
avaktiverats.

Det infors vidare krav (25 8) pa att om lakemedel eller teknisk sprit som har expedierats mot
recept inte har 6verlamnats, ska det expedierade uttaget aterforas pa receptet sa snart som
mojligt. Den berdrda konsumenten ska informeras om detta. Detta krav foreslas for att
konsumenter inte ska riskera att sta utan de lakemedel som de behéver. Om uttaget inte
aterfors pa recept innebar det vidare att informationen i receptregistren nationella
lakemedelslistan (NLL) och Receptdepa djur ar felaktig. Detta eftersom lakemedlen inte har
overlamnats men det i registren finns uppgift om att konsumenten eller djuragaren har fatt
lakemedlen utlamnade. Felaktig information i NLL kan &ven innebara risker i en akut
vardsituation, i de fall halso- och sjukvarden inhamtar uppgifter om pagaende
lakemedelsbehandling fran NLL. Lakemedelsverket har fatt information fran konsumenter
som inte har fatt sina lakemedel levererade om att Gppenvardsapotek har upplyst dem om att
receptuttaget ar forbrukat. Detta innebar att de kan nekas att hamta ut lakemedel pa nytt,
sarskilt i de fall receptet har ett expedieringsintervall. Om det inte har funnits nagot uttag kvar
pa receptet har konsumenterna hanvisats till halso- och sjukvarden for att fa ett nytt recept.
Forutom att informationen i NLL och Receptdepa djur &r felaktig sa medfor det onddigt
utnyttjande av halso- och sjukvard for att enbart fa ett nytt recept. Vidare finns risk for misstro
mellan patient och forskrivare nér patienter ber att fa ett nytt recept pa nagot som det ser ut
som att han eller hon redan har hamtat ut. | regelverket for lakemedelsformaner finns ocksa
bestammelser om lakemedelsformaner, prisreglering av lakemedel och andra varor, utbyte av
lakemedel och darmed sammanhangande fragor.® Av 11 § tredje stycket forordningen
(2002:687) om lakemedelsférmaner m.m. framgar bland annat att for att varorna ska omfattas
av lakemedelsférmaner enligt 5 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. eller
kostnadsfrihet enligt 19 § samma lag far forskrivningen expedieras pa nytt férst da minst tva
tredjedelar av den tid forflutit som den tidigare expedierade méangden lakemedel eller andra
varor ar avsedd att tillgodose. Forskrivningen far dock expedieras dessférinnan om det finns
sarskilda skal till detta. Det kan innebara att konsumenten far sta for hela kostnaden for
lakemedlet sjélv, trots att konsumenten inte mottagit det Iakemedel som lamnats ut inom
ramen for lakemedelsformanen. For en konsument som inte har rad med det kan en foljd da
bli att lakemedelsbehandlingen avbryts av ekonomiska skal.

Distanshandel vid akut behov
1 9 b 8 LVFS 2009:10 regleras lakemedelsleverans vid akut behov. Bestammelsen fors dver
till de nu foreslagna foreskrifterna (26 8). Eftersom LVFS 2009:10 endast omfattar forordnade

5 Se lagen (2002:160) om lakemedelsforméaner m.m. och forordningen (2002:687) om ldkemedelsférmaner m.m.
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lakemedel, foreslas bestammelsen i de nu foreslagna foreskrifterna begransas sa att den endast
galler for forordnade lakemedel. Det innebdr alltsa inte nadgon andring i sak i forhallande till
bestimmelsen i LVFS 2009:10. Ett tillagg gors i bestimmelsen med innebdrden att den endast
galler vid akuta behov i undantagsfall. Det bedéms inte medféra nagra konsekvenser i sak da
bestdimmelsen endast ar tankt att anvandas i undantagsfall. Vidare gors vissa redaktionella
andringar for att bestdammelsen ska bli tydligare.

Redan idag undantas vissa bestammelser i LVFS 2009:10 for distanshandel vid akut behov, se
2 a 8 ndmnda foreskrifter. Ldkemedelsverket ser dven fortsatt behov av att undanta vissa
bestammelser i de foreslagna foreskrifterna om distanshandel fran tillampning vid
distanshandel vid akut behov eftersom de bestdmmelserna inte beddms vara avgorande vid
sadan distanshandel. Kraven pa distribution i 13 och 14 88§ avseende kvalitet och sékerhet ska
dock alltid tillampas.

1.1.7. Dokumentation

Lakemedelsverket foreslar dokumentationskrav (27-31 88) 6ver distributionen for sparbarhet
och egenkontroll. Syftet med dokumentationskraven &r att tillstandshavaren ska kunna
kontrollera och félja sin verksamhet samt att vid tillsyn kunna visa att géllande krav efterlevs.

De foreslagna foreskrifterna innebér krav (28 8) pa att det ska upprattas dokumentation éver
varje forsandelse som distribueras och som innehaller lakemedel eller teknisk sprit som
lamnas ut fran dppenvardsapoteket. Dokumentationen ska innehalla uppgift om datum for
utlamnande, namn, lakemedelsform och styrka, férpackningsstorlek och antal forpackningar
for respektive lakemedel och teknisk sprit som forsandelsen omfattar samt i férekommande
fall lakemedlets unika identitetsbeteckning. Vidare ska dokumentationen innehalla uppgift om
namn och adress till mottagaren, distributionssatt samt, i forekommande fall, underleverantor.
Det ska &ven dokumenteras uppgift om datum for éverlamnande, samt om férsandelsen
omfattar forordnade lakemedel eller teknisk sprit, aven tidpunkten for dverlamnandet.
Dokumentation som upprattas 6ver varje forséndelse ska dessutom visa att éverlamnandet har
skett i enlighet med kraven i 17-19 §8.

Kravet pa datum och tidpunkt for dverlamnande av forsandelser med forordnade lakemedel
och teknisk sprit motsvarar kravet pa datum och tidpunkt for utlamnande i verifikation enligt
8 kap. 42 och 43 88 i HSLF-FS 2021:75. For lakemedel som inte férordnats finns inget krav
pa verifikation i HSLF-FS 2021:75. Dokumentationskraven for forsandelser med lakemedel
som inte har forordnats motsvarar kraven pa forordnade lakemedel och bedéms nodvandiga
for att ha andamalsenlig sparbarhet dven pa dessa lakemedel. Lakemedelsverket har dock
bedomt att datum for overlamnande ar tillrackligt for forsandelser som inte innehaller
forordnade lakemedel.

De foreslagna dokumentationskraven avser forsandelsen. Detta for att tillstandshavaren ska ha
full sparbarhet 6ver de forsandelser innehallande lakemedel eller teknisk sprit som utlamnas
for distribution och éverlamnande till mottagare. Dokumentationskraven infors for att
sakerstalla sparbarhet av lakemedel och teknisk sprit till dess att lakemedlen och den tekniska
spriten har dverlamnats till mottagaren. Dokumentationskraven pa 6verlamnandet av
lakemedel ar nytt och innebdr bland annat att i de fall en underleverantor anlitats for
distributionen, kravs ett systematiskt satt for att uppratta dokumentation sa att
tillstandshavaren far tillgang till uppgifter fran underleverantéren.

Vidare foreslar Lakemedelsverket att det ska inforas ett krav (29 8) pa att det for forsandelser
som har atersants enligt 20 § forsta stycket ska dokumentation innehallande uppgift om datum
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for nar forsandelsen atersants och ankommit till 6ppenvardsapoteket uppréttas.
Dokumentationen ska dven innehalla uppgift om namn, lakemedelsform och styrka for det
atersanda lakemedlet eller den atersanda tekniska spriten, antal atersanda forpackningar och
forpackningsstorlek for respektive lakemedel eller teknisk sprit samt i forekommande fall
lakemedlets unika identitetsbeteckning. Vidare ska distributionsséatt, samt i forekommande
fall, underleverantor for atersandandet dokumenteras samt sakerstéallandet och hanteringen
enligt 21 §. Dessutom ska dokumentation dver farmaceutens beddmning och beslut enligt 24
§ dokumenteras och atgard enligt 25 §. Dokumentationen enligt ovan ska vara sparbar i
forhallande till dokumentationen enligt 28 § for samma forsandelse. Dokumentationskraven
behdvs for sparbarhet av lakemedlen och ar viktig for att sakerstalla att lakemedel som inte
har kunnat 6verlamnas inte kommer pa avvagar utan kommer tillbaka till 6ppenvardsapoteket
for att kunna tas om hand pa lampligt satt. Detta for att kunna sakerstélla och visa att uppsatta
krav och kriterier ar uppfyllda for att kunna lamna ut ett lakemedel igen. Aven aterférande av
uttag pa recept, nar ett lakemedel som forskrivits inte har kunnat 6verlamnats, ska
dokumenteras sa att denna atgard kan visas.

Lakemedelsverket foreslar vidare krav (30 8) pa att det ska upprattas dokumentation éver
egenkontroll vad géller kartlaggning enligt 33 §, beskrivning och resultat av genomforda
riskbedémningar, den systematiska uppféljning och utvardering som ska genomféras enligt
34 §, samt beskrivning och resultat av genomférda kontroller som ska genomforas enligt 35 §.
Den kartlaggning, riskbedémning och kontroll som avses redogors for i avsnitt 1.1.8. Denna
dokumentation behdvs for att tillstdndshavaren ska kunna analysera och utvardera hur val
distributionen lever upp till kraven och for att det i tillsyn ska kunna visas att kraven pa
egenkontroll och distribution som dokumentationen avser har uppfyllts.

Den dokumentation som ska uppréttas och som redogors for ovan ska bevaras och hallas
tillganglig for tillsyn i fem ar (31 8).

1.1.8. Egenkontroll

Kartlaggning, riskbedémning och kontroll

Lakemedelsverket foreslar att det infors ett krav (33 8) pa att innan en tillstandshavare
paborjar distanshandel vid ett Gppenvardsapotek ska en kartlaggning av den planerade
verksamheten goras. Kartlaggningen ska innefatta alla led och faktorer i distributionen av de
lakemedel och den tekniska sprit som distanshandeln kan komma att omfatta. Det foreslas
vidare (34 8) att det utifran kartlaggningen ska géras en riskbedoémning for att identifiera och
vardera de risker som kan uppsta under distributionen. Kartlaggningen och riskbedémningen
ska ligga till grund for val av distributionssatt, typ av emballage, hur 6verlamnandet ska ske
samt d&ven omfatta andra faktorer som kan behdva beaktas. Distributionen ska systematiskt
foljas upp och utvérderas. Vid forandringar, identifierade avvikelser eller nytillkomna faktorer
som paverkar distributionen ska en ny riskbeddmning genomféras. For att sakerstalla att
distributionen kommer att ske i enlighet med de foreslagna foreskrifterna foreslas ett krav (35
8) pa att kontroller av distributionen ska genomforas innan verksamheten paborjas.
Regelbundna kontroller ska darefter ske for att verifiera att distributionen sker i enlighet med
foreskriftskraven. Frekvensen och omfattningen av kontrollerna ska sta i proportion till
resultat av genomférda kontroller samt identifierade risker och avvikelser.

Lakemedelsverket har utifran tillsyn och rapporter om avvikelser sett ett behov av att
tydligare reglera de kontroller som behdver goras for att tillstandshavaren ska sakerstélla att
distributionen sker pa ett satt som &r sakert och som garanterar kvaliteten pa lakemedlen och
den tekniska spriten.
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For att tillstandshavaren ska kunna sékerstalla en god kvalitet pa lakemedlen och att de
hanteras sakert under distributionen till mottagaren behdver en kartlaggning goras innan
distanshandeln borjar bedrivas. Detta innebér att tillstandshavaren ska kartlagga bland annat
vilka lakemedel man har for avsikt att distribuera, vart de ska skickas och vilka transportsatt
som kan vara aktuella. | kartlaggningen bor exempelvis dven inga att inventera behovet av att
anlita eventuella underleverantorer.

Utifran kartlaggningen ska sedan tillstandshavaren identifiera de risker som distributionen kan
innebdra och vardera dem i en riskbeddmning. Resultatet av riskbeddmningen ska utgora en
grund for olika stallningstaganden for val av distribution sa att kraven i regelverket uppfylls.
En kartlaggning och riskbeddmning ska goras av distributionsséatt for att faststalla om tankta
distributionssatt och distributionsvagar ar lampliga for de lakemedel som ska distribueras
samt om sarskilda atgarder behdver vidtas avseende exempelvis var temperaturkontroller
behover géras med syfte att sékerstélla god kvalitet och sakerhet under distributionen.
Emballage ska véljas utifran exempelvis de forvaringsbetingelser och évriga transportkrav
som géller for l1akemedlen, det utrymme som behovs for méngden lakemedel, de forvantade
externa temperaturerna samt den uppskattade langsta distributionstiden inbegripet tid pa
avhamtningsstélle och eventuellt atersandande. Oberoende av distributionssattet ska det kunna
visas att lakemedlen inte har exponerats for forhallanden som kan skada deras kvalitet eller pa
annat satt paverka lakemedlet, till exempel kontamination eller skador pa forpackningen.

Distributionen ska I6pande riskhanteras och utvéarderas. Om det sker férandringar eller om det
tillkommer nya faktorer som forandrar distributionen sa ska en ny riskbeddmning genomféras
vilket kan leda till att &tgarder behdver vidtas. Aven avvikelser som rapporteras av eventuella
underleverantorer eller som identifieras vid kontroll eller granskning ska beaktas och
atgardas.

For att sékerstélla att distributionen kommer att ske i enlighet med dessa foreskrifter ska
kontroller av distributionen genomfdras innan verksamheten paborjas. Syftet med detta ar att
kontrollera sitt distributionsflode for att sékerstélla att lakemedlen och den tekniska spriten
kommer att hanteras sékert och med bibehallen kvalitet under hela distributionen.
Regelbundna kontroller ska dérefter ske for att verifiera att distributionen sker i enlighet med
foreskriftskraven. Genom de regelbundna kontrollerna fortsatter tillstandshavaren att
sakerstalla att lakemedlen och den tekniska spriten hanteras sakert och med bibehallen
kvalitet hela vagen fram till mottagaren, det vill séga bade transporten och hur 6verlamnandet
gors. Aven distributionen i form av atersandande av férsandelser som inte har kunnat
overlamnas behdver kontrolleras for att sdkerstélla att distributionskraven efterlevs.
Frekvensen och omfattningen av kontrollerna ska sta i proportion till resultat av genomférda
kontroller samt identifierade risker och avvikelser. Med detta avses att beroende pa
identifierade risker, resultatet av tidigare verifieringar samt resultat fran genomforda
granskningar hos en eventuell underleverantor kan frekvensen och antalet verifieringar som
genomfors behdva oka. Synpunkter fran konsumenter och klagomal som nar
oppenvardsapoteket bor ocksa inga i varderingen och bedomningen av hur ofta och i vilken
omfattning.

Sasom kraven dr utformade ska kartlaggningen goras av den planerade verksamheten innan en
tillstandshavare pabdrjar distanshandel vid ett 6ppenvardsapotek. Eftersom Lakemedelsverket
bedomer att dven tillstandshavare som idag bedriver distanshandel vid éppenvardsapotek
behover gora en kartlaggning av verksamheten och déarefter en riskbeddmning samt kontroller
foreslas overgangsbestammelser. | 6vergangsbestammelserna anges ocksa att den
tillstandshavare som vid ikrafttradandet av dessa foreskrifter bedriver distanshandel vid ett
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oppenvardsapotek ska gora en kartlaggning, riskbedomning och kontroller av den pagaende
verksamheten i enlighet med 33 §, 34 § forsta och andra stycket samt 35 § forsta stycket.
Detta ska vara gjort senast tva manader efter att foreskrifterna trader i kraft.

Egenkontrollprogrammet
Av 23 § LVFS 2009:9 framgar att om distanshandel bedrivs ska dven denna omfattas av
egenkontrollen.

Utover vad som framgar av LVFS 2009:9 foreslas ett krav (36 8) pa att instruktioner for
utpekade delar av distanshandeln ska inga i egenkontrollprogrammet. Det foreslas aven krav
pa att egenkontrollprogrammet darutéver ska innehalla de ytterligare instruktioner som kan
behovas for att sékerstélla att regelverket gallande distanshandel efterlevs. Syftet med detta
krav dr att tydliggora att det kan finnas behov av instruktioner, utéver de som uttryckligen
anges i foreskrifterna, for att sdkerstélla att regleringen efterlevs.

1.1.9. Ovriga forslag

| foreskrifterna foreslas en upplysningsbestammelse (6 §) som hanvisar till 10 kap. 1 §
lékemedelslagen (2015:315) samt 1 kap. 2 § lag om handel med lakemedel. 1 10 kap. 1 §
lakemedelslagen anges att den som yrkesmassigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar,
forvarar eller pa annat satt yrkesmassigt hanterar lakemedel ska vidta de atgarder och i 6vrigt
iaktta sadan forsiktighet som behovs for att hindra att lakemedlen skadar manniskor, egendom
eller miljon samt se till att lakemedlens kvalitet inte forsamras. | 1 kap. 2 § lagen om handel
med lakemedel anges att handel med lakemedel ska bedrivas pa ett sddant satt att lakemedlen
inte skadar manniskor, egendom eller miljo samt sa att lakemedlens kvalitet inte forsamras.
Syftet dr att paminna om det generella krav som galler for bland annat hantering av
lakemedel.

| foreskrifterna foreslas aven en upplysningsbestammelse (15 § forsta stycket) till lagen
(2005:59) om distansavtal och avtal utanfor affarslokaler vad galler information som en
naringsidkare ska lamna till en konsument innan ett avtal ska ingas och nér ett distansavtal har
ingatts. Motsvarande bestammelse finns i 13 § LVFS 2009:10.

Idag finns en dispenshestammelse i L\VFS 2009:10. | de nu foreslagna foreskrifterna foreslas
(37 8) att Lakemedelsverket kan om det finns sarskilda skal meddela undantag (dispens) fran
bestdimmelserna i foreskrifterna. Syftet ar att tydliggora att bestimmelsen endast ska tillampas
i undantagsfall. Bestammelsen i LVFS 2009:10 tillampas sa redan idag varfor den foreslagna
lydelsen inte bedoms medfora nagra konsekvenser. | dvrigt gors aven ett tillagg for att
upplysa att dispens inte kan meddelas om det skulle innebéra ett dsidosattande av Sveriges
skyldigheter enligt EU-ratten.

1.2. Andring av regler om detaljhandel i LVFS 2009:9

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek finns
generella bestammelser for verksamhet vid 6ppenvardsapotek om bland annat personal,
lokaler och utrustning, forvaring och hantering av l&ékemedel, reklamationer och indragningar,
egenkontroll och dokumentation. Kraven i LVFS 2009:9 galler for alla 6ppenvardsapotek
oavsett om distanshandel bedrivs eller inte. Lakemedelsverket féreslar bland annat med
anledning av de nu foreslagna foreskrifterna om distanshandel vid 6ppenvardsapotek att vissa
andringar gors i LVFS 2009:9. Vidare foreslas vissa redaktionella andringar.
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1.2.1. Sprakkrav pa EU-logotyp

Lakemedelsverket foreslar (11 a § andra stycket) att texten i den EU-logotyp som avses i artikel
104.6 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterinarmedicinska ldakemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG ska vara pa
svenska.

I artikel 104 i EU-férordningen om veterindarmedicinska lakemedel finns bestdimmelser om
detaljhandel med veterinarmedicinska lakemedel pa distans.

Av artikel 104.6 i EU-forordningen om veterinarmedicinska lakemedel framgar vidare att
kommissionen ska faststélla en unionsgemensam logotyp och av artikel 104.5 c foljer att den
som bedriver sadan distanshandel ska visa denna logotyp pa samtliga sidor av dennes
webbplats som erbjuder distansforséljning av veterinarmedicinska lakemedel. Av
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2021/1904 av den 29 oktober 2021 om
antagande av utformningen av en gemensam logotyp for detaljhandel med
veterinarmedicinska lakemedel pa distans framgar att spraket i logotypen ska faststéllas av
den medlemsstat dar detaljhandlaren ar etablerad. Enligt Lakemedelsverket bor texten pa
logotypen vara pa svenska.

1.2.2. Hantering av avvikelser och brister

Lakemedelsverket foreslar (22 8) att avvikelser och brister i lakemedelshanteringen eller
lakemedelsforsorjningen ska hanteras och utredas skyndsamt. Korrigerande och férebyggande
atgarder ska vidtas sa snart som mojligt. Avvikelserna och bristerna samt de utredningar och
atgarder som vidtas med anledning av dessa ska fortlopande dokumenteras, sammanstallas
och utvarderas. Aven sammanstallningar och utvérderingar ska dokumenteras. Berérd
personal ska informeras om intraffade avvikelser och vidtagna atgarder.

I 22 8 LVFS 2009:9 anges att avvikelser och brister i lakemedelshanteringen eller
lakemedelsforsarjningen samt de atgarder som vidtas med anledning av dessa fortlopande ska
dokumenteras, sammanstéllas och utvarderas. | kravet anges alltsa inte uttryckligen att
avvikelser och brister ska hanteras och utredas. De nu féreslagna kraven géllande hantering av
avvikelser och brister innebar darmed ett fortydligande att avvikelser och brister ska hanteras
och utredas. Detta innebadr i praktiken inget nytt i och med att hantering och utredning har
behdvt vidtas for att avvikelserna och bristerna ska kunna dokumenteras, sammanstéllas och
utvérderas.

De foreslagna kraven fortydligar vidare att avvikelser och brister ska hanteras och utredas
skyndsamt. Kravet pa skyndsamhet syftar till att bidra till patientsakerhet for den enskilda
konsumenten som riskerar att paverkas av en avvikelse eller brist samt att férhindra att samma
avvikelse intraffar igen. Lakemedelsverket bedomer att de foreslagna &ndringarna inte innebér
nagon forandring i praktiken eftersom avvikelser redan idag forvéntas hanteras skyndsamt.
Bland annat for att kunna leva upp till kravet i 2 kap. 7 8 lagen om handel med Idkemedel som
anger att om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister eller allvarliga avvikande
handelser i verksamheten, ska den lakemedelsansvarige snarast anméla det till
Lékemedelsverket.

1.2.3. Tillstandshavarens anlitande av underleverantdrer

Lakemedelsverket foreslar en bestammelse (31 8) dér det anges att for den som har tillstand
enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel kvarstar ansvaret for
verksamheten dven om underleverant6r anlitas for att utfora uppgifter.

18



¢/N LAKEMEDELSVERKET

/ SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Dnl‘. 311_2022_088227
I 28 § 4 LVFS 2009:9 finns idag krav pa att avtal som har ingatts med annan aktor angaende
utforande av delar av 6ppenvardsapotekets verksamhet ska hallas tillgangliga for tillsyn pa
oppenvardsapoteket. | LVFS 2009:10 finns utforligare bestammelser rérande anlitande av
underleverantor. Eftersom en tillstandshavare kan anlita underleverantorer i andra delar av
verksamheten an enbart den del som ror distanshandel, bedémer Lakemedelsverket att krav
vid anlitande av underleverantdor bér finnas i LVFS 2009:9.

Lakemedelsverket foreslar vidare att det ska inforas krav (32 8) pa att tillstandshavaren innan
en underleverantor anlitas, ska bedéma huruvida underleverantéren har kompetens och
forutsattningar att genomfora de tilltankta uppgifterna. Beddmningen ska dokumenteras. Det
foreslas dven ett krav (33 8) om att tillstandshavaren ska sakerstalla att verksamhet som utfors
av en underleverantor foljer gallande krav genom att inga skriftligt avtal med
underleverantoren, i vilket uppdraget regleras, forse underleverantéren med nédvéndig
information och nédvandiga instruktioner, se till att avvikelser som intraffar hos
underleverantor och som &r hanforliga till tillstandshavarens verksamhet rapporteras till
tillstandshavaren och att avvikelserna hanteras i enlighet med 22 §, samt genomféra
granskning minst en gang per ar av den del av verksamheten som utfors av underleverantoren.
Vidare ska protokoll éver genomférda granskningar samt dokumentation 6ver de réttelser och
forebyggande atgarder som vidtagits till foljd av granskningarna upprattas.

Vidare foreslar (26 § 12) Lakemedelsverket att det i egenkontrollprogrammet ska inga
instruktion for hur kraven vid anlitande av underleverantor ska efterlevas. Utdver detta ska
(29 § 8) den dokumentation som anges i 32 § samt féljande dokumentation enligt 33 §; de
avtal, den information och de instruktioner, protokoll éver genomférda granskningar samt
dokumentation Gver rattelser och forebyggande atgarder som vidtagits till foljd av
granskningarna bevaras och hallas tillganglig for tillsyn i fem ar. Eftersom avtal som ingas
med underleverantor omfattas av kraven pa bevarande och tillganglighet for tillsyn i fem ar,
foreslas det att kravet pa att avtal som har ingatts med annan aktor angaende utférande av
delar av 6ppenvardsapotekets verksamhet ska hallas tillgangliga for tillsyn pa
oppenvardsapoteket utgar fran 28 § (punkten 4).

Lakemedelsverket har i tillsyn uppmérksammat brister i hur tillstandshavare ser pa sitt eget
ansvar i forhallande till underleverantorer. Det har ocksa framkommit att uppréattade avtal och
genomforda granskningar inte pa ett effektivt sétt har sakerstallt regelefterlevnad och kvalitet
samt att avvikelser som intraffat och upptackts i verksamhet som uppdragits at
underleverantorer inte har beaktats. De foreslagna kraven syftar till att tydliggéra
tillstandshavarens ansvar for verksamheten aven vid anlitande av underleverantérer samt till
att tillstandshavaren lopande ska kunna f6lja och visa att kraven pa dennes verksamhet
efterlevs.

Tillstandshavarens granskning av den del av verksamheten som utfors av underleverantérer
som ska goras minst arligen, motsvarar kravet pa den arliga egeninspektion som ska goras av
verksamheten vid dppenvardsapoteket. Begreppet granskning har valts eftersom den sker hos
en annan aktor.

Kraven pa instruktioner i egenkontrollprogrammet och dokumentation bedéms vara
nodvandiga for att tillstandshavaren ska kunna styra och folja att verksamheten bedrivs i
enlighet med gallande krav samt for att L&kemedelsverket ska kunna bedriva tillsyn och félja
upp tillstandshavarens verksamhet pa ett andamalsenligt sétt.

19



(/\ LAKEMEDELSVERKET
SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Dnr. 3.1.1-2022-088227

1.2.4. Ovriga andringar

| foreskrifterna foreslas en upplysningsbestammelse (2 a §) som hanvisar till 10 kap. 1 §
lakemedelslagen (2015:315) samt 1 kap. 2 § lag om handel med lékemedel. 1 10 kap. 1 §
lakemedelslagen anges att den som yrkesmassigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar,
forvarar eller pa annat satt yrkesmassigt hanterar lakemedel ska vidta de atgarder och i 6vrigt
iaktta sadan forsiktighet som behdvs for att hindra att lakemedlen skadar manniskor, egendom
eller miljon samt se till att lakemedlens kvalitet inte forsdmras. | 1 kap. 2 8 lagen om handel
med ldkemedel anges att handel med lakemedel ska bedrivas pa ett sadant satt att lakemedlen
inte skadar manniskor, egendom eller miljo samt sa att lakemedlens kvalitet inte forsamras.
Syftet ar att paminna om det generella krav som galler for bland annat hantering av
lakemedel.

I 6vrigt har vissa redaktionella &ndringar gjorts.

1.3. Andring av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:8) om
sjukhusens lakemedelsforsorjning

Som namnts ovan foreslas vissa redaktionella &ndringar i LVFS 2012:8. Andringarna avser
hanvisning till de nya foreskrifterna om distanshandel vid 6ppenvardsapotek, hanvisning till
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens samt hénvisning till
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit.

I 1 kap. 2 § andra stycket LVVFS 2012:8 anges att foreskrifterna ska tillampas pa ovrig
distribution till och inom sjukhus samt pa forvaring och annan hantering av lakemedel genom
sjukhusapotek som en vardgivare enligt 5 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel utfor sjalv
eller genom uppdrag 4t andra ldmpliga aktorer. Lakemedelsverket foreslar att ordet “6vrig”
stryks ur bestammelsen. Det innebér ingen andring i sak. Motsvarande &ndring foreslas i 2 §
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2023:XXX) om distanshandel vid
oppenvardsapotek.

Vidare foreslas att definitionen av begreppet farmaceut i 1 kap. 7 § LVFS 2012:8 utgar. Skalet
till det &r att begreppet definieras i 1 kap. 4 8 lagen om handel med lakemedel.

2. Alternativa Iésningar

Idag regleras detaljhandel vid 6ppenvardsapotek i LVFS 2009:9 och distanshandel med
lakemedel vid 6ppenvardsapotek i LVFS 2009:10. | enlighet med vad som framgar ovan har
Lakemedelsverket sett behov av att fortydliga och komplettera krav pa verksamheter som
omfattas av dessa foreskrifter. Lakemedelsverket bedomer att ndgot alternativ till bindande
regler i form av foreskrifter inte finns for de nu foreslagna bestdmmelserna.

3. De som berors av regleringen

De som berdrs av de foreslagna reglerna i foreskrifterna om distanshandel och foreskrifterna
om andring i LVFS 2009:9 ar tiIIsténd_s_havare for oppenvardsapotek samt farmaceuter och
annan personal pa éppenvardsapotek. Aven mottagare som koper lakemedel via distanshandel
berdrs.

Vad géller andringarna i LVFS 2012:8 berdrs sjukhusapotek.
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4. Bemyndiganden

Lékemedelsverket meddelar de foreslagna foreskrifterna med stdd av bemyndiganden i 14 §
3, 10, 14 och 15 samt 15 § férordningen (2009:659) om handel med lakemedel, 9 kap. 2 §,9 8
1och 2,11 8 och 12 § lakemedelsférordningen (2015:458) samt 11 § férordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika.

5. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Lékemedelsverket gor beddmningen att de foreslagna foreskrifterna och andringarna medfor
foljande kostnader och konsekvenser.

5.1. Tillstandshavare och personal vid dppenvardsapotek

Det finns for narvarande 1448 6ppenvardsapotek i Sverige som drivs av 102 tillstandshavare.®
De tillstandshavare som framst berors av foreskrifterna om distanshandel vid
oppenvardsapotek ar de som har éppenvardsapotek som bedriver distanshandel pa
regelbunden basis. For narvarande finns det 43 tillstdndshavare som anmalt till
Lakemedelsverket att de bedriver distanshandel.” Aven tillstindshavare som planerar att
paborja distanshandel berors.

De foreslagna foreskrifterna om andring av LVFS 2009:9 ber6r samtliga tillstandshavare.

5.1.1. Beddmning och kontroll
I avsnitt 1.1.4 redogors for forslag géllande krav pa bedémning och kontroll av bestallningar.

Lakemedelverkets bedémning &r att det vid de flesta Gppenvardsapotek dar distanshandel
bedrivs finns forutsédttningar for att genomféra bedémningar av bestallningar som omfattar
bade lakemedel som har forskrivits pa recept och receptfria lakemedel som inte har
forskrivits. Daremot kan vissa sakna ett arbetssatt for att genomfora sddana bedémningar. Att
genomfora sadana bedomningar innebar sannolikt att expedieringar tar nagot langre tid. De
oppenvardsapotek som inte har ett arbetssatt som uppfyller kraven behdver uppdatera sina
instruktioner och implementera dessa i verksamheten. Forslagen kan dven komma att innebdra
att det behdver goras anpassningar i 6ppenvardsapotekens receptexpedieringssystem och
eventuella andra IT-stod i syfte att farmaceuter ska kunna se hela konsumentens varukorg och
ha forutsattningar att genomféra bedémningen.

Forslaget att det ska genomfdras kontroll av bestallning som enbart omfattar ldkemedel som
inte har forskrivits ar nytt. Det foreslagna kravet innebér att tillstandshavare for
oppenvardsapotek behdver infora arbetsstt for kontroller. Beroende pa vilka kontroller som
behdver inforas kan anpassningar i systemstdd och av webbgranssnitt krévas.
Apotekspersonalens arbetssatt kan ocksd komma att behéva anpassas vilket aven medfor
uppdatering och implementering av instruktioner. Det kan dven finnas behov av 6kad
bemanning av apotekspersonal. Dels kan kontrollerna i sig medfora att vissa moment behtver
utforas av apotekspersonal, dels kan kontrollerna medféra ett identifierat behov av kontakt
med konsumenten. Redan idag gors vissa kontroller vid forséljning av receptfria lakemedel
for att minska felanvandning. Sveriges Apoteksférening har tagit fram ett antal
branschoverenskommelser® som tillampas vid éppenvardsapoteken, bland annat en

& Uppgifterna hamtade den 27 oktober 2022.

" Uppgifterna hamtade den 27 oktober 2022.

8 Sveriges Apoteksforening, Branschéverenskommelser, http://www.sverigesapoteksforening.se/etik-och-
kvalitet/. Uppgifterna hdmtade den 27 oktober 2022.
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overenskommelse om kdpbegransning av antal lakemedelsforpackningar av vissa substanser
och en dverenskommelse om forséljning av receptfria lakemedel via e-handel.

5.1.2. Information och radgivning

Redan idag stalls krav pa information och radgivning i 2 kap. 6 § 11 och 9 a § lag om handel
med lakemedel, vilka &ven géller vid distanshandel med lakemedel. De foreslagna kraven i
foreskrifterna pa information och radgivning bedéms fa féljande konsekvenser.

Kravet pa att lakemedlet inte far lamnas ut om farmaceut bedémer att det finns risk for
allvarlig patientskada &r nytt och arbetssatt och instruktioner vid 6ppenvardsapoteket behdver
darmed uppdateras och implementeras i verksamheten. Beroende pa hur kraven kring
individuellt anpassad information och radgivning samt sakerstéllande av att konsumenten kan
anvénda sitt lakemedel pa ratt satt tillampas idag, kan aven forandringar av arbetssatt samt
uppdateringar och implementering av instruktioner vara nddvandiga utifran kravet pa att
information och radgivning i 6vriga fall ska lamnas innan 6verlamnandet.

5.1.3. Distribution

I LVFS 2009:10 finns bestammelser om vad som ska gélla under transport av lakemedel, se 6
aoch 6 b 88. I de nu foreslagna foreskrifterna finns krav pa kvalitet och sakerhet under
distribution av lakemedel och teknisk sprit. Distributionen omfattar all hantering fram till
mottagaren eller till dess en forsandelse som atersants nar 6ppenvardsapoteket igen. Detta
medfor utdkade krav pa kontroll av distributionsflodet, att instruktioner behéver tas fram och
uppdateras samt att avtal med underleverantorer kan behdva ses dver. Lakemedelsverket
bedomer att de foreslagna kraven avseende kvalitet under distribution kan medféra att
tillstandshavare behova gora anpassningar av sin distribution vilket kan medféra 6kade
kostnader. Konsekvenserna ar beroende av hur tillstandshavare idag har tillampat de krav som
géller for transport av lakemedel.

Kravet pa att nddvandiga atgarder kan behdva vidtas om forutsattningarna for leverans av
forskrivna lakemedel eller teknisk sprit andras efter bestallningen innebar att bemanningen
vid 6ppenvardsapotek kan behdva utokas eller att resurser kan behéva omfordelas for att
kontakta konsumenten och vidta relevanta atgarder. Kravet innebar aven att det vid
oppenvardsapotek behdver finnas ett systematiskt arbetssatt for att veta nar en leverans blir
forsenad eller om valt leveranssatt inte kan anvandas och om nddvéndiga atgarder behover
vidtas.

Kraven pa atgarder infor utlimnande samt vid 6verlamnande som beskrivs i avsnitt 1.1.6,
Utlamnande och 6verlamnande, kommer att innebéra vissa nya uppgifter kommer att utforas.
Redan idag utfors rimligtvis flera av de uppgifter infér utlamnandet som nu omfattas av
kraven, exempelvis arbetssétt for att sdkerstélla att lakemedlen kommer rétt, exempelvis
genom att adressera forsédndelsen ratt, och att valt distributionssétt medger
legitimationskontroll nér det kravs. Ldkemedelsverket bedémer darfor att det inte kommer
medftra nagra storre konsekvenser och kostnader. De nya kraven innebér att det behéver
genomforas identitetskontroll, antingen av tillstandshavaren eller genom att avtala med en
underleverantor, vid 6verlamnande av forsandelser som omfattar lakemedel som har
forskrivits. For lakemedel som har rekvirerats kan sakerstéllandet ske antingen genom
identitetskontroll eller pa annat sétt. Vid dverlamnande av nikotinldkemedel som inte har
forskrivits ska mottagarens alder kontrolleras. Detta kan medfora att extra tid behover laggas
pa att sakerstélla att valt leveranssatt medfor att Gverlamnandet kan ske i enlighet med kraven
pa de lakemedel eller den tekniska sprit som bestéllningen avser. Lakemedelsverket bedémer
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att denna extra tid & marginell samt att det ar mojligt att utveckla tekniskt 1T-st6d som hjalp i
detta sakerstallande.

I och med de nya kraven, sarskilt pa identitetskontroll pa forskrivna lakemedel och teknisk
sprit, kan nya tjanster med underleverantdrer behdva avtalas. Tjanster som erbjuder
identitetskontroll ar sannolikt dyrare &n de tjanster som inte omfattar identitetskontroll. Det &r
svart for Lakemedelsverket att uppskatta den extra kostnaden detta innebér. Det beror pa
verksamhetens omfattning och antal forsandelser som ska distribueras samt de enskilda avtal
som tecknas mellan tillstandshavare och underleverantor.

Kraven pa atersandande och hantering av lakemedel och teknisk sprit som inte har
overldmnats medfor att fordndringar av arbetssétt samt uppdateringar och implementering av
instruktioner behover goras. Om tillstandshavaren véljer att tillampa mojligheten att kunna
lamna ut lakemedel pa nytt skulle det dven kunna behovas utokad kontroll dver distributionen
under atersandandet. Detta kan innebara att avtal med underleverantorer kan behova ses 6ver.
En konsekvens av denna majlighet ar att lakemedel som varit utlamnade fran apotekslokalen,
men inte Overlamnade till mottagare, inte behdver destrueras vilket skulle kunna innebéra en
ekonomisk vinst for tillstandshavaren. Det skulle dven kunna innebéra miljomassiga vinster
om ldkemedel av fullgod kvalitet inte behOver destrueras.

51.4. Dokumentation

Forslagen innebér till viss del ytterligare dokumentationskrav. Utéver de krav som redan finns
idag behdver det skapas ett systematiskt arbetssétt samt tekniska mojligheter for att bland
annat uppréatta dokumentation éver forsandelser med receptfria ldkemedel som inte har
forskrivits. Detta &r ett nytt krav i och med att LVFS 2009:10 endast reglerar distanshandel
med ldkemedel och teknisk sprit som forordnats. Vidare behdvs ett systematiskt arbetssatt
samt tekniska mojligheter for att upprétta dokumentation 6ver de ytterligare uppgifter som det
tillkommit krav rérande for forsandelser med lakemedel och teknisk sprit som har férordnats,
exempelvis tidpunkt och datum for 6verlamnade, i forekommande fall lakemedlets unika
identitetsbeckning, samt de kontroller som sker vid 6éverlamnande. Det behdver dven
dokumenteras nar lakemedel atersands till 6ppenvardsapoteket, nar forsandelsen ankommit
till dppenvardsapoteket samt hur de atersanda lakemedlen hanteras pa lampligt satt.
Bedomning av huruvida ett lakemedel eller teknisk sprit som atersants kan lamnas ut pa nytt
eller inte ska ocksé dokumenteras. Aven genomforda kartlaggningar, riskbeddmningar samt
genomforda kontroller behéver dokumenteras.

Lékemedelsverkets bedémning &r att merparten av dokumentationen sker elektroniskt.
Andringen innebar darmed ett okat behov av digitalt lagringsutrymme beroende pa hur
omfattande verksamhet som bedrivs. | det fall dokumentation uppréttas och sparas fysiskt
innebar forslagen istéllet ett 6kat behov av fysiskt lagringsutrymme.

5.1.5. Egenkontroll

I avsnitt 1.1.8 redogors for forslag pa krav avseende kartlaggning, riskbedémning,
systematisk uppfoljning och utvérdering samt kontroller av distributionen av lakemedel. Detta
ar nya krav vilket bade innebar nya arbetsuppgifter och att tillstindshavaren behdver utforma
nya arbetssatt for att leva upp till kraven. Hur mycket resurser som en tillstandshavare
behdver avvara for detta beror pa hur omfattande distanshandel som ska bedrivas vid
oppenvardsapoteket, exempelvis vad galler antal kunder, vilket sortiment som ska
tillhandahallas och vilket geografiskt omrade som ska téckas. For verksamheter som redan
bedriver distanshandel torde det initiala arbetet med kartlaggning och till viss del
riskbeddmning inte vara lika omfattande som for en ny verksamhet. Detta eftersom
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forutsdttningarna och riskerna i den distanshandel som bedrivs redan i stort bor vara kanda for
tillstandshavaren. Det I6pande arbetet och kraven pa dokumentation skiljer sig dock inte
mellan nya och redan etablerade verksamheter.

Kraven pa vilka instruktioner som egenkontrollprogrammet ska innehalla medfor att det
behover tas fram vissa nya instruktioner och att vissa instruktioner kan behéva uppdateras.
Nya och uppdaterade instruktioner behdver implementeras, vilket innebdar att berérd personal
behover ta del av dem och anpassa arbetsséattet utifran dem, se vidare i 5.1.7.

5.1.6. Underleverantorer

De nya forslagen innebér att avtal som ingatts med en underleverantor kan behéva revideras
och att nya avtal kan behéva upprattas. Avtalen behéver vara utformade sa att
tillstdndshavaren kan uppfylla kraven pa verksamheten.

Beroende pa hur manga underleverantérer som tillstdndshavaren har behov av att anlita kan
de nya kraven vad géller tillstandshavares anlitande av underleverantorer krava resurser for
beddmningar, avtal, granskningar och hantering av avvikelser. Ldkemedelsverket kan inte
narmare uppskatta hur omfattande resurser som kravs eftersom det kan bero pa saval
omfattning av tillstandshavarnas verksamhet som nuvarande avtal med underleverantorer.
Aven instruktioner for hur kraven p& underleverantorer ska efterlevas behover tas fram.

Att samla in tillrackligt med information for att kunna bedéma om en underleverantér har
tillrackligt med kompetens och forutséttningar att kunna genomfora de dverenskomna
uppgifterna kan uppskattas ta cirka en arbetsdag i ansprak. Lakemedelsverket bedomer att
uppgiften normalt sett utfors av en lakemedelsansvarig med en beréknad timlon pa 220
kronor. Det skulle innebara en kostnad om upp till 1 760 kronor. Till detta belopp kommer
kostnader for sociala avgifter.

Granskning av en underleverantor kan beraknas ta cirka tre arbetsdagar i ansprak beroende pa
hur omfattande verksamhet som underleverantdren utfor &t 6ppenvardsapoteket. Aven denna

uppgift utfors typiskt av en lakemedelsansvarig och det skulle resultera i en kostnad pa 5 280

kronor per underleverantor.

5.1.7. Kostnader for upprattande, uppdatering och implementering av
instruktioner samt forandrade arbetssatt for att leva upp till de nya
kraven

De foreslagna foreskrifterna medfor att tillstandshavare maste dndra befintliga instruktioner
och upprétta nya instruktioner samt sedan implementera dessa i verksamheten. Detta
uppskattar Lakemedelsverket kunna ta cirka 10 arbetsdagar i ansprak beroende pa hur
omfattande distanshandelsverksamheten ar. Lakemedelsverket beddémer att uppgiften typiskt
sett kommer att utforas av en lakemedelsansvarig med en beréknad timlén pa 220 kronor. Det
skulle innebéara en kostnad om upp till 17 600 kronor. Till detta belopp kommer kostnader for
sociala avgifter. For det fall instruktioner tas fram pa central niva, exempelvis inom en
apotekskedja, blir kostnaden per 6ppenvardsapotek sannolikt lagre. Berord personal pa
oppenvardsapoteket behdver tid for inlasning av instruktionerna och lakemedelsansvarig eller
annan person behdver tid for att folja upp att personalen har tagit del av tillampliga
instruktioner. Beroende pa omfattningen av de instruktioner som ska implementeras samt hur
oppenvardsapoteks personalgrupper ar sammansatta avseende antal anstallda och
yrkeskategorier, kan kostnaden for detta variera. Aven omfattningen av behov av nya och
reviderade instruktioner i forhallande till verksamheten kan variera. Det gar darfor inte att
uppskatta tidsatgangen for inlasning av nya och uppdaterade instruktioner narmare.
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Vissa av de foreslagna kraven innebdr nya arbetsuppgifter som kraver ¢kade resurser i form
av bemanning. Vilken kostnad som kan bli aktuell beror pa verksamhetens omfattning. Som
exempel kan ndmnas uppgiften att kontakt tas med konsumenten vid forsenade eller uteblivna
leveranser samt att vidta nédvéandiga atgarder. Detta beraknas kunna ta allt ifran fem minuter
till en timme per tillfalle. Att en farmaceut ska genomftéra bedomningar av bestéllningar
innehallande bade lakemedel som har forskrivits och receptfria lakemedel som inte har
forskrivits kan beréknas kunna ta mellan tre och femton minuter per bestélining. Motsvarande
tid kan beréknas ga at i de fall atgarder behdver vidtas av apotekspersonal efter kontroller av
bestéllningar som bara omfattar receptfria ldkemedel som inte har forskrivits. En
genomsnittlig manadslon for en farmaceut (receptarie) ar cirka 34 000-40 000 kronor per
manad. Motsvarande manadslon for annan apotekspersonal (apotekstekniker) kan uppskattas
till cirka 26 000-31 000 kronor per manad. Till dessa belopp kommer kostnader for sociala
avgifter.

Aven kraven pa att genomfora kartlaggningar, riskbedomningar, uppféljningar och kontroller
kommer att krava okade resurser. Kostnaderna for detta ar helt beroende pa distanshandelns
art och omfattning. Lakemedelsverket kan darfor inte ndrmare beddéma vilka kostnader detta
kommer att medfora.

5.1.8. Kostnader relaterade till uppdatering av IT-stod

De foreslagna foreskrifterna kommer att innebéra att anpassningar behdver goras i
oppenvardsapotekens IT-stod. Exempel pa andringar som behdver genomforas ar
anpassningar utifran dokumentationskrav, kontroll och bedémning av en konsuments
bestéllning samt for att kunna uppmarksamma om forutsattningar for leverans foréandras.
Oppenvardsapoteket behover ha system for att kunna félja upp om en forsandelse har
overlamnats eller inte och om en forséndelse inte har dverlamnats att detta uppmarksammas
for att atersandas till oppenvardsapoteket.

De kontroller som tillstdndshavaren ska utforma for att identifiera felanvandning och risker
med receptfria lakemedel som inte har forskrivits kan innebéra att Gppenvardsapotekets
webbgranssnitt kan behdva utvecklas. Beroende pa vilka kontroller och i vilken utformning
kan ytterligare forandringar av IT-stdd behéva genomforas.

Forslagen kan innebara att 6ppenvardsapotekets befintliga IT-stod behéver uppdateras eller
att det behovs nya IT-stdd for att uppfylla kraven. Lakemedelsverket kan inte bedéma vilka
kostnader detta kommer att medféra.

5.1.9. Kostnader for bevarande av dokumentation

Det tillkommer ytterligare krav pa dokumentation som behdver sparas. Beroende pa hur dessa
uppgifter dokumenteras kan bevarandet av uppgifterna innebéra ett 6kat behov av fysiskt eller
digitalt lagringsutrymme. Lakemedelsverket beddémer att detta kommer att innebéra kostnader
for tillstandshavare men myndigheten kan inte uppskatta kostnaderna narmare. Beroende pa
val av 16sning och anlitad leverantdr kan dessa kostnader variera.

5.2. Mottagare

De foreslagna foreskrifterna med tydligare krav pa distribution, inklusive éverlamnande av
lakemedel och teknisk sprit syftar till att tillhandahallandet av lakemedlen och teknisk sprit
vid distanshandel ska halla samma kvalitet och sakerhet som nar lakemedel eller teknisk sprit
utlamnas till en kund i 6ppenvardsapotekets lokal, och darmed bidra till folk- och djurhélsan.
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De foreslagna kraven pa dverlamnande av forordnade lakemedel och teknisk sprit innebar
minskad risk for att en mottagares lakemedel hamnar i oratta hander och att en individs
lakemedelsbehandling darmed blir lidande om ldkemedlen inte nar mottagaren. Kraven pa att
overlamnande av forordnade lakemedel ska goras till ratt mottagare, minskar &ven risken for
att kansliga personuppgifter om en individ kommer nagon annan tillhanda.

De foreslagna kraven pa att nodvandiga atgarder ska vidtas vid andrade forutséttningar for
leverans och att expedierade uttag ska aterforas pa receptet om forsandelsen inte har
overlamnats, medfor att konsumentens lakemedelsbehandling inte riskerar att paverkas
negativt vid utebliven eller férsenad leverans.

Mojliga negativa konsekvenser for kunder kan vara att vissa leveranssatt inte langre kommer
att vara tillgangliga eller att kostnaden for frakt skulle kunna bli hégre med de nya kraven pa
distribution och dverlamnande.

5.3. Integritetsanalys

Vid expediering av lakemedel och teknisk sprit som forordnats sker behandling av
personuppgifter hanforliga till bland annat konsumenter. Redan idag behandlas
personuppgifter i samband med distanshandel vid éppenvardsapotek vad galler distribution.
Nedan redogors for de dvervaganden som Lakemedelsverket har gjort ifraga om de foreslagna
kravens forenlighet med dataskyddsregleringen.

5.3.1. Personuppgifter som behandlas

De foreslagna kraven i foreskrifterna ar teknikneutrala men innebar att tillstandshavarna
kommer att behandla ytterligare personuppgifter jamfort med idag, exempelvis genom att det
stalls krav pa att det ska upprattas dokumentation som bland annat omfattar personuppgifter
for forsandelser som innehaller receptfria lakemedel som inte har forskrivits. Dessutom
kommer vissa personuppgifter att behandlas vid fler tillfallen &n tidigare.

| foreskrifterna stalls krav pa att dverlamnande ska ske till ratt mottagare. Beroende pa
innehallet i en forsandelse och pa vilket satt sakerstéllandet att overlamnandet gjorts till ratt
mottagare sker kommer det vid éverlamnandet av forsdndelsen att kontrolleras och
dokumenteras uppgift om att 6verlamnandet gjorts till ratt mottagare, att personnumret pa
mottagaren Overensstammer med mottagaren (identitetskontroll) eller att mottagaren, utéver
att det ar ratt mottagare, ar over 18 ar. Kontrollerna som genomfors och dokumentation Gver
kontrollerna innebér att personuppgifter kommer att behandlas. Sannolikt innebar kontrollerna
en behandling av personnummer. Enligt 3 kap. 10 § lagen (2018:218) med kompletterande
bestammelser till EU:s dataskyddsférordning far personnummer behandlas utan samtycke
endast nar det ar klart motiverat med hansyn till andamalet med behandlingen, vikten av en
saker identifiering eller nagot annat beaktansvart skal. Mot bakgrund av de behov och skal
som anges ovan ifrdga om kontroller bedomer Lakemedelsverket att det ar klart motiverat att
uppgifterna far behandlas utan samtycke.

Aven de foreslagna kraven rérande dokumentation av forsandelser, dels de som skickas ut och
dels de som atersands, innebar att personuppgifter kommer att behandlas. Det galler bland
annat uppgift om namn och adress till mottagaren, vilket &r uppgifter som behandlas redan
idag. Den foreslagna regleringen innebar darfor att personuppgifterna kommer att behandlas
vid fler tillfallen jamfort med idag.
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Uppgifter som ror patienter och kunder vid ppenvardsapotek ses i normalfallet som uppgifter
om enskilda fysiska personers halsotillstand. Sadana uppgifter omfattas normalt sett av stark
sekretess bade hos halso- och sjukvarden, Gppenvardsapotek och tillsynsmyndigheter.

5.3.2. Syftet med personuppgiftsbehandlingen

De foreslagna kraven som innebar att personuppgifter kommer att behandlas syftar till att
sakerstalla att patienter far tillgang till ratt Iakemedel eller teknisk sprit, att tillstandshavarna
ska kunna folja upp sin verksamhet inom ramen for egenkontrollen och att Lakemedelsverket
ska kunna folja upp lakemedelsforsérjningen som sker via 6ppenvardsapotek. Det finns
saledes ett behov av att behandla de aktuella personuppgifterna hos de namnda aktorerna. Om
den foéreslagna regleringen inte infors kan en konsekvens vara att ldkemedlet eller den
tekniska spriten inte nar ratt mottagare.

5.3.3. Reglering av personuppgiftsbehandling

De nu foreslagna kraven innebér att tillstandshavare for éppenvardsapotek kommer att
behandla fler personuppgifter och att vissa personuppgifter kan komma att behandlas vid fler
tillfallen jamfort med idag. Det kan till exempel ndmnas att det for forordnade Idkemedel
finns krav pa dokumentation av uppgifter enligt 8 kap. 42 och 43 §§ HSLF-FS 2021:75.
Uppgifterna kan &ven komma att behandlas av Lakemedelsverket inom ramen for
myndighetens tillsynsverksamhet. De foreslagna kraven bedoms inte innebéra nagon andring i
vilka personuppgifter som behandlas av E-h&lsomyndigheten.

For de aktdrer som kommer att behandla personuppgifter i enlighet med de nu foreslagna
foreskrifterna finns regler kring saval personuppgiftsbehandling som sekretess och
tystnadsplikt.

5.3.3.1. Tillstdndshavare

Tillstandshavarnas personuppgiftsbehandling regleras i apoteksdatalagen (2009:367) och
sparas samt gallras i enlighet med kraven i den lagen. Regler och krav rérande sadan
personuppgiftsbehandling maste beaktas av savil tillstandshavare som underleverantorer. |
sammanhanget kan namnas att tillstandshavare for 6ppenvardsapotek enligt 13 §
apoteksdatalagen ska se till att helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter om
konsumenter och de som &r behoriga att forordna lakemedel, dokumenteras sa att de kan
kontrolleras. Tillstandshavaren ska systematiskt och aterkommande kontrollera om nagon
obehdrigen kommer &t sddana uppgifter.

Verksamhet inom detaljhandel med lakemedel enligt lagen (2009:366) om handel med
lakemedel &r att betrakta som halso- och sjukvard i patientsakerhetslagen (2010:659). Med
halso- och sjukvardspersonal avses i patientsakerhetslagen apotekspersonal som tillverkar
eller expedierar lakemedel eller Iamnar rad och upplysningar (se 1 kap. 4 § 4
patientsdkerhetslagen). Av 6 kap. 12-16 §§ samma lag framgar krav pa tystnadsplikt for
hélso- och sjukvardspersonal samt den som, utan att hora till halso- och sjukvardspersonalen,
till f6ljd av anstallning eller uppdrag eller pa annan liknande grund deltar eller har deltagit i
enskilt bedriven halso- och sjukvard.®

I de foreslagna foreskrifterna om distanshandel vid 6ppenvardsapotek foreslas att
dokumentation ska bevaras och héllas tillganglig for tillsyn i fem &r (se 31 §). Aven i LVFS

° Av 1 kap. 3 § patientsakerhetslagen framgar att med vardgivare avses i denna lag statlig myndighet, region och
kommun i frdga om s&dan halso- och sjukvéard som myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar for samt
annan juridisk person eller enskild naringsidkare som bedriver halso- och sjukvard.
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2009:9 finns bestammelser som reglerar hur lange dokumentation ska bevaras, se till exempel
29 8. Regler om bevarande av dokumentation vid éppenvardsapotek finns aven i andra
foreskrifter som utfardats av Lakemedelsverket.©

5.3.3.2. Lakemedelsverket

Lakemedelsverket bedriver tillsyn Over efterlevnaden av lakemedelslagen (2015:315) och
lagen (2009:366) om handel med lakemedel samt dértill tillhérande férordning och
foreskrifter, se 14 kap. 1 § lakemedelslagen och 7 kap. 1 8§ lagen om handel med laékemedel. |
samband med tillsyn kan Lékemedelsverket komma att behandla personuppgifter som harrér
fran oppenvardsapotekens verksamhet. Det ror sig typiskt sett om situationer dar
Lakemedelsverket bedriver tillsyn dver den som innehar tillstand till detaljhandel enligt 2 kap.
1 § lagen om handel med lékemedel.

Enligt artikel 6.1 e i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sadana uppgifter och om upphéavande av direktiv 95/46/EG (allméan
dataskyddsforordning) &r behandling av personuppgifter laglig om behandlingen &r ndédvéndig
for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutévning. Bestdimmelsen &ar grunden for Lakemedelsverkets
personuppgiftsbehandling av de personuppgifter som ndmns ovan. Den rattsliga grunden for
behandlingen ar pa det satt som kravs faststélld i den nationella ratten genom bestammelserna
i lakemedelslagen och lagen om handel med lakemedel (jfr artikel 6.3 forsta stycket i
allménna dataskyddsférordningen).

Lakemedelsverket ar enligt arkivlagen (1990:782) skyldig att bevara sina allméanna
handlingar. Gallring far dock ske med stod av foreskrifter eller sarskilda beslut av
Riksarkivet.

Vid tillsyn tillampar Lékemedelsverket typiskt sett 30 kap. 23 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) tillsammans med 9 8§ och punkten 33 i bilagan till offentlighets-
och sekretessforordningen (2009:641) (affars- och driftsforhallanden samt uppgifter om den
som tratt i forbindelse med den tillsynen avser). Vid tillsynen kan det &ven férekomma
uppgifter som omfattas av sekretess enligt 25 kap. offentlighets- och sekretesslagen (sekretess till
skydd for enskild i verksamhet som avser halso- och sjukvard). Vidare kan noteras att personal
vid Lakemedelsverket omfattas av tystnadsplikt enligt offentlighets- och sekretesslagen.

5.3.4. Proportionalitetsbedémning

Lakemedelsverket beddmer att den foreslagna personuppgiftsbehandlingen ar nodvandig for
att sékerstélla patientsékerheten pa sa satt att ratt person far ratt lakemedel eller teknisk sprit.
Regleringen ar darmed nédvandig med hansyn till folk- och djurhélsan.

Behandling av personuppgifterna &r reglerad och det finns éven sekretesskydd for
uppgifterna. 1 och med att behandlingen av personuppgifterna ar reglerad ar dven kretsen av
vilka som kan ta del av uppgifterna begransad. Vidare finns regler for bevarande och gallring
av uppgifterna. Lakemedelsverket anser darfor att de foreslagna kraven ar proportionerliga.

10 Se bland annat Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit samt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika.
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Mot bakgrund av ovanstaende bedémer Lakemedelsverket att behoven av att behandla de
aktuella personuppgifterna évervager det intrang i den personliga integriteten som
behandlingen medfor.

6. Overensstimmelse med EU-lagstiftning

Lakemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna ar foérenliga med EU-ratten da de
ar icke-diskriminerande, proportionerliga och ndédvéndiga att genomfora for att sakerstalla
folk- och djurhélsan.

7. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda
informationsinsatser

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 september 2023. Datumet for ikrafttradande foreslas
mot bakgrund av att tillstandshavarna ska ha tid for att gora nddvéandiga andringar i sin
verksamhet utifran de foreslagna kraven.

Vad géller kravet pa kartlaggning, riskbedomning och kontroller som ska goras innan
verksamheten paborjas foreslas en 6vergangsbestammelse for de tillstandshavare som
bedriver distanshandel vid ett 6ppenvardsapotek vid ikrafttradandet av foreskrifterna. Enligt
den bestammelsen ska en kartlaggning, riskbedémning och kontroller av den pagaende
verksamheten goras senast den 1 november 2023.

Vad galler krav vid anlitande av underleverantorer i de foreslagna foreskrifterna om &ndring i
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek
foreslas en 6vergangsbestammelse for de tillstandshavare som bedriver verksamhet vid
ikrafttradandet av foreskrifterna. Enligt den bestimmelsen ska kraven i 32 § och 33 § 1 och 2
efterlevas senast den 1 november 2023.

De beslutade foreskrifterna kommer att publiceras pa Lakemedelsverkets webbplats nar de
kommer ut fran tryckeriet. Till de foreslagna foreskrifterna kommer dven végledning att
publiceras i samband med detta.

8. Effekter for foretag

Lakemedelsverket bedomer inte att de foreslagna foreskrifterna och foreskriftsandringarna
kommer att fa nagra effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor, utéver de som framgar av avsnitt 5 ovan.

9. Tidsatgang och administrativa kostnader for foretag

Den tidsatgang och de kostnader som de foreslagna foreskrifterna och foreskriftsandringarna
kommer att medfora framgar av avsnitt 5 ovan.

10. Andra kostnader och forandringar for foretag

De foreslagna foreskrifterna och foreskriftsandringarna bor inte leda till andra kostnader an de
som angetts ovan. Lakemedelsverket bedomer att foretagen inte behdver vidta nagra
ytterligare forandringar av verksamheten an de som redogjorts for ovan.

11. Konkurrensférhallanden for foretag

Konkurrensforhallanden mellan tillstandshavare for Gppenvardsapotek paverkas inte av de
foreslagna foreskrifterna i och med att samma krav kommer att galla for samtliga aktérer som
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bedriver distanshandel. Eftersom det till klart vervagande del ror sig om ett rent nationellt
omrade paverkas inte heller de svenska aktorernas konkurrenskraft pa den inre marknaden
eller i Gvrigt internationellt.

Kraven pa tillstdndshavare som vid 6ppenvardsapotek bedriver distanshandel kommer vad
galler receptfria lakemedel som inte forordnats att skilja sig at i forhallande till de krav som
géller for néringsidkare som via distans bedriver detaljhandel med vissa receptfria lakemedel
enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel. Motsvarande krav som nu
foreslas finns inte for distanshandel som omfattas av den lagen. Det kan i sammanhanget
emellertid namnas att det finns skillnader i regelverken for 6ppenvardsapotek respektive
naringsidkare som bedriver detaljhandel pa andra forséljningsstéllen an éppenvardsapotek.
Det finns till exempel begransningar av vilka receptfria lakemedel som far séljas av
naringsidkare som bedriver detaljhandel enligt lagen om handel med vissa receptfria
lakemedel. Enligt Lakemedelsverkets beddmning ar dock de krav som foreslas nédvéandiga
och far anses vara val avvéagda. De foreslagna kraven ar ocksa nodvandiga for att uppratthalla
en patientsaker lakemedelshantering.

Vad galler de foreslagna andringarna av LVFS 2009:9 paverkas inte foretags konkurrens-
forhallanden i och med att samma krav kommer att gélla for samtliga aktorer.

12. Om sarskild hansyn behover tas till sma foretag

Lakemedelsverket bedomer att det inte ar mojligt att ta sarskild hansyn till sma foretag
eftersom kraven infors for att sakerstalla att de lakemedel och den tekniska sprit som kommer
konsumenter tillhanda ska halla fullgod kvalitet och hanteras sakert. Vidare infors krav for att
sakerstalla att ratt lakemedel och teknisk sprit nar fram till ratt mottagare och att mottagaren
far all den information och radgivning som denne behover for att kunna anvanda lakemedlen
och den tekniska spriten pa ett sékert satt. | 6vrigt bedomer Lakemedelsverket att de
foreslagna bestammelserna inte kommer att ha sadan paverkan pa foretags verksamhet att
sarskild hansyn behdver tas till sma foretag.

13. Effekter for kommuner, regioner eller forandringar av
kommunala befogenheter och skyldigheter

Forslagen till foreskrifter och foreskriftsandringar bedéms inte medféra sadana effekter och
forandringar som anges i 8 8§ forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning.

14. Kontaktpersoner

Nedanstéende kontaktpersoner kan nas pa telefonnumret 018-17 46 00 och pa e-postadressen
registrator@lakemedelsverket.se

Therese Isgren Réttsenheten
Ellen Nilsson Raéttsenheten
Malin EkI6f Apotek och receptfri detaljhandel
Johanna Ostberg Apotek och receptfri detaljhandel

15. Bilagor

1. Forslag till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2023:XX) om distanshandel vid
Gppenvardsapotek
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2. Foreskrifter (HSLF-FS 2023:XX) om andring av Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek
3. Foreskrifter (HSLF-FS 2023:XX) om andring av Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2012:8) om sjukhusens lakemedelsforsorjning
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Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
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Utgivare: Chefsjurist Pa&r Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter
om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2012:8) om sjukhusens lakemedelsforsorjning;

beslutade den XX manad 2023.

Lakemedelsverket foreskriver med stéd av 14 § 15 och 15 § forord-
ningen (2009:659) om handel med lakemedel samt 9 kap. 11 och 12 8§
lakemedelsforordningen (2015:458) i fraga om Lakemedelsverkets fo-
reskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens lakemedelsforsorjning att
1 kap. 2, 4 och 7 88 samt 4 kap. 5 § ska ha fdljande lydelse.

1 kap.

28 Av4kap. 18 lagen (2009:366) om handel med lakemedel fram-
gar att Oppenvardsapotek och partihandlare far bedriva detaljhandel
till sjukvardshuvudman och sjukhus. For leveranser av lakemedel som
sker inom ramen for sadan detaljhandel galler Lakemedelsverkets f6-
reskrifter (HSLF-FS 2023:XX) om distanshandel vid 6ppenvardsapo-
tek respektive Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:95) om
partihandel med lakemedel.

Dessa foreskrifter ska tillampas pa distribution till och inom sjukhus
samt pa forvaring och annan hantering av lakemedel genom sjukhus-
apotek som en vardgivare enligt 5 kap. 1 § lagen om handel med lake-
medel utfor sjalv eller genom uppdrag &t andra lampliga aktorer.

Vad som foreskrivs om lakemedel géller ocksa varor och varugrup-
per som avses i 18 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315).

4§ Bestammelser om tillverkning pé apotek av lakemedel for ett visst
tillfalle finns i Ldkemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:4) om till-
verkning av extemporelakemedel.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens
finns bestammelser av vilka framgar hur ett sjukhusapotek ska ansoka

! Senaste lydelse HSLF-FS 2016:11.
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om licens samt ytterligare bestdammelser om hantering av licenslake-
medel.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell
dosverksambhet finns bestdmmelser om maskinell dosdispensering och
dvriga arbetsmoment som ingdr i maskinell dosverksamhet.

7 8  De termer och begrepp som anvénds i lakemedelslagen
(2015:315) och lagen (2009:366) om handel med lakemedel har
samma betydelse i dessa foreskrifter.

| dessa foreskrifter anvands dessutom foljande termer och begrepp
med nedan angiven betydelse.

Signum: personlig signatur som anges for hand eller i elektronisk
form och som garanterar sparbarhet och identifikation av den som ut-
fort det arbetsmoment som signaturen avser.

Teknisk sprit: saddan vara som avses i 1 kap. 4 § alkohollagen
(2010:1622).

Utlamnande: nér lakemedel eller teknisk sprit ldmnas ut av sjuk-
husapoteket och darigenom blir tillgadngliga for anvandning i halso-
och sjukvarden pa sjukhus.

4 kap.

5 8% Narkotika samt sérskilda lakemedel som anges i bilaga 11 i La-
kemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit ska hanteras sa att risken
for olovlig befattning med varorna undanrgjs.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 september 2023.

Lakemedelsverket

NILS GUNNAR BILLINGER

Joakim Brandberg

2 Senast lydelse HSLF-FS 2016:11. Andringen innebér att tredje stycket
tas bort.
3 Senaste lydelse HSLF-FS 2019:41.
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Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhalsa m.m.

ISSN xxx-xxxx, Artikelnummer XXXXXXXX
Utgivare: Chefsjurist Pa&r Odman, Socialstyrelsen

Lakemedelsverkets foreskrifter
om distanshandel vid 6ppenvardsapotek;

beslutade den XX manad 2023.

Lakemedelsverket foreskriver féljande med stdd av 14 § 3, 10, 14 och
15 samt 15 § forordningen (2009:659) om handel med lakemedel, 9
kap. 2 8, 9 8 1 och 2, 11 § samt 12 § lakemedelsforordningen
(2015:458) och 11 § foérordningen (1992:1554) om kontroll av narko-
tika.

Tillampningsomrade, definitioner med mera

1 8 | dessa foreskrifter finns bestdmmelser som galler for den som
har tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med lake-
medel att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument och som
kompletterar Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om de-
taljhandel vid 6ppenvardsapotek och Lékemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlamnande av lakemedel
och teknisk sprit.

2 8§ Dessa foreskrifter ska tillampas pa distanshandel med lakemedel
och teknisk sprit som bedrivs vid 6ppenvardsapotek till

1. en konsument eller dennes bud, &ven i de fall ett annat dppen-
vardsapotek anlitas som avhamtningsstalle,

2. den som &r behorig att forordna lakemedel,

3. sjukvardshuvudman,

4. sjukhus och annan sjukvardsinrattning, eller

5. veterindrmedicinsk verksamhet.

Dessa foreskrifter géller for leverans av I&kemedel och teknisk sprit
inom ramen for sadan distanshandel till sjukvardshuvudman och sjuk-
hus som avses i forsta stycket. For distribution till eller inom sjukhus
av lakemedel genom sjukhusapotek som en vardgivare har gett ett 6p-
penvardsapotek i uppdrag att utfora galler i stallet Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens lakemedelsforsorjning.
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4 § Det som foreskrivs om lakemedel i dessa foreskrifter ska ocksa
gélla varor och varugrupper som avses i 18 kap. 2 § lakemedelslagen
(2015:315).

58 De termer och begrepp som anvands i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veteri-
nérmedicinska lakemedel och om upphdvande av direktiv
2001/82/EG, lakemedelslagen (2015:315) och lagen (2009:366) om
handel med lakemedel har samma betydelse i dessa foreskrifter.

| dessa foreskrifter avses med:

Distanshandel: Ett 6ppenvardsapoteks detaljhandel med lakemedel
eller teknisk sprit som innefattar distribution fran 6ppenvardsapoteket
till mottagaren, nar mottagaren inte far tillgang till varan i 6ppen-
vardsapotekets lokaler.

Distribution: All hantering av lakemedel eller teknisk sprit som sker
fran det att varan lamnas ut till dess att varan har éverlamnats till mot-
tagaren eller till dess att varan har anlant till oppenvardsapoteket vid
ett atersandande.

Mottagare: Konsument eller dennes bud, den som &r behérig att for-
ordna lakemedel eller den som ar behdrig att ta emot lakemedel eller
teknisk sprit hos sjukvardshuvudman, sjukhus och annan sjukvardsin-
rattning eller veterinarmedicinsk verksamhet.

Teknisk sprit: Sadan vara som avses i 1 kap. 4 § alkohollagen
(2010:1622).

Utlamnande: Nar lakemedel eller teknisk sprit lamnas ut fran 6p-
penvardsapotekets lokaler for distribution till en mottagare.

Overlamnande: Nar lakemedel eller teknisk sprit lamnas Gver till
mottagaren.

68 110 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315) anges att den som yr-
kesmassigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar, forvarar eller pa
annat satt yrkesmassigt hanterar lakemedel ska vidta de atgarder och i
ovrigt iaktta sadan forsiktighet som behovs for att hindra att lakemed-
len skadar méanniskor, egendom eller miljon samt se till att l&kemed-
lens kvalitet inte férsamras.

I 1 kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel anges att
handel med lakemedel ska bedrivas pa ett sddant satt att lakemedlen
inte skadar manniskor, egendom eller miljé samt sé att lakemedlens
kvalitet inte forsdmras.

7 8 | 31-34 8§ Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om
detaljhandel vid 6ppenvardsapotek finns krav pa tillstindshavaren vid
anlitande av underleverantorer.



Bedémning och kontroll

98 Om en konsument bestéller bade lakemedel som har forskrivits
och receptfria l&kemedel som inte har forskrivits ska en farmaceut
gora en beddmning av om det foreligger patientsékerhetsrisker vid
samtidig anvandning av de lakemedel som bestéllningen omfattar. Vid
behov ska atgarder vidtas for att sa langt det ar mojligt forhindra felan-
vandning av lakemedlen eller patientskada.

10 8 Om en konsuments bestallning omfattar ett eller flera receptfria
ldkemedel som inte har forskrivits, ska kontroll géras av dessa lake-
medel for att identifiera risk for felanvandning. Vid behov ska atgarder
vidtas for att sa langt det ar mojligt forhindra felanvandning av lake-
medlen.

Information och radgivning

11 § Individuellt anpassad information och radgivning enligt 2 kap.
6 8 11 och 9 a § lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska lam-
nas senast i samband med 6verlamnandet av lakemedlet och pa sadant
sétt att konsumenten eller dennes bud kan ta del av denna.

Om informationen och radgivningen &r avgoérande for att undanroja
risk for patientskada, far utlimnande av lakemedlet inte ske forran in-
formation och radgivning har lamnats.

12 § | forsandelser med ldkemedel ska det finnas tydlig information
om att l&kemedlet inte ska anvandas om lakemedlet eller forpack-
ningen har synliga fel eller brister.

Distribution

Kvalitet och sékerhet

13§ Lé&kemedel ska distribueras under forvaringsbetingelser som ar
godkanda for lakemedlen. Lakemedlen far inte exponeras for forhal-
landen som kan péaverka kvaliteten negativt, skada forpackningen eller
kontaminera lakemedlen.

14 8 Under distributionen ska ldkemedel och teknisk sprit skyddas
fran stold och olovlig befattning.

Utlamnande och dverlamnande

158 1lagen (2005:59) om distansavtal och avtal utanfor afférslokaler
regleras bland annat vilken information som en ndringsidkare ska
lamna till en konsument innan ett avtal ingas och nar ett distansavtal
har ingatts.
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Om forutsattningarna for leverans av lakemedel eller teknisk sprit
som forskrivits &ndras efter bestallningen ska det sékerstallas att ndd-
vandiga atgarder vidtas utifran behovet av lakemedlet eller den tek-
niska spriten for den som forskrivningen avser.

16 § Infor utlamnandet ska det sakerstallas att dverlamnandet kan ske
i enlighet med 17-19 §8.

17 § En forsandelse som innehaller lakemedel eller teknisk sprit ska
overlamnas till ratt mottagare. Overlamnandet ska ske pa ett sédant
satt att forsandelsen inte I&mnas synlig och latt gripbar for obehdriga.

18 § For att sékerstalla att éverlamnande av lakemedel och teknisk
sprit som forskrivits gors till ratt mottagare, ska mottagarens identitet
kontrolleras vid dverlamnandet. Om identitetskontroll inte kan goras
far lakemedlet eller den tekniska spriten inte dverlamnas. Om lake-
medlet eller den tekniska spriten ska dverldmnas till ett bud, ska dess-
utom budets behdrighet att ta emot forsandelsen styrkas. Vid dverlam-
nande av rekvirerade lakemedel och teknisk sprit far annat satt an
identitetskontroll anvandas for att sakerstélla att det ar ratt mottagare.

19 8 Enligt 2 kap. 6 a § lagen (2009:366) om handel med I&kemedel
far receptfria lakemedel som inte har forskrivits och vars enda aktiva
substans &r nikotin (nikotinlakemedel) inte séljas till den som inte har
fyllt 18 ar. Den som séljer nikotinlakemedel ska forvissa sig om att
konsumenten har fyllt 18 ar.

Enligt 2 kap. 6 b § lagen om handel med lakemedel far nikotinlake-
medel inte séljas om det finns sérskild anledning att anta att lakemed-
let &r avsett att lamnas 6ver till ndgon som inte har fyllt 18 ar.

Vid 6verlamnande av nikotinldkemedel som inte har forskrivits ska
kontroll av att mottagaren har fyllt 18 ar ske.

Lakemedel och teknisk sprit som inte har éverlamnats

20 § En forsandelse som innehaller lakemedel eller teknisk sprit som
har lamnats ut men som inte har dverlamnats till mottagaren ska ater-
sandas till 6ppenvardsapoteket sa snart som majligt.

Om lakemedlet inte ska lamnas ut pa nytt enligt 22-24 88§ behover
kravet i 13 § om distribution under férvaringsbetingelser som &r god-
kanda for lakemedlet inte tillampas under atersandandet.

21 8 Lakemedel och teknisk sprit som inte har kunnat 6verldmnas till
mottagaren och som har atersants till 6ppenvardsapoteket ska tas om
hand pa lampligt sétt.



Vid ankomsten till 6ppenvardsapoteket ska det sékerstallas att inne-
hallet i den atersanda forsandelsen 6verensstaimmer med det som lam-
nades ut.

Innan det har tagits stallning till den fortsatta hanteringen av ater-
sanda lakemedel ska de hallas atskilda fran andra lakemedel.

22 8§ For att lakemedel som har atersants ska fa lamnas ut pa nytt ska
foljande kriterier vara uppfyllda:

1. Forsandelsen har inte éverlamnats samt har atersants och hante-
rats enligt kraven i 20 § forsta stycket.

2. Forsandelsen var obruten vid ankomsten till 6ppenvardsapoteket
och lakemedlets forpackning ar inte skadad.

3. Distributionen har skett i enlighet med kraven i 13 och 14 88.

4. Hallbarheten éar tillracklig for att kraven i 8 kap. 26 § och 9 kap.
2 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férord-
nande och utldamnande av lakemedel och teknisk sprit ska kunna upp-
fyllas vid ett utlamnande pa nytt.

5. L&kemedlet har inte dragits in.

23 § For lakemedel forsedda med sakerhetsdetaljer som hanteras av
oppenvardsapotek finns ocksa krav i kommissionens delegerade for-
ordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststal-
lande av narmare bestammelser om de sakerhetsdetaljer som anges pa
forpackningar for humanlédkemedel.

24 8 En farmaceut ska beddma om kriterierna i 22 § och i forekom-
mande fall kraven avseende &terstillande av status for en avaktiverad
unik identitetsbeteckning i artikel 13 i forordning (EU) 2016/161 ar
uppfyllda samt besluta om lakemedlet far lamnas ut pa nytt eller inte.

258 Om lakemedel eller teknisk sprit som har expedierats mot recept
inte har dverlamnats, ska det expedierade uttaget aterforas pa receptet
sa snart som mojligt. Den berérda konsumenten ska informeras om
detta.

Distanshandel vid akut behov

26 8 Om en enskild konsument har ett akut behov av ett forordnat
lakemedel och ett 6ppenvardsapotek inte kan tillhandahalla lakemed-
let omedelbart, kan det Gppenvardsapoteket anlitas som avhamtnings-
stélle av ett annat Gppenvardsapotek som i undantagsfall for det akuta
behovet expedierar och distribuerar lakemedlet. En forutsattning for
detta forfarande ar att lakemedelsbehovet inte kan tillgodoses genom
normala bestallningsrutiner.
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Vid expediering och distribution enligt forsta stycket galler inte fol-
jande bestammelser:

1. kravet pa dokumentation enligt 30 §,

2. kraven i 33-35 8§, samt

3. kravet pa ytterligare instruktioner i egenkontrollprogrammet en-
ligt 36 8.

Dokumentation

27 8 For att mojliggora sparbarhet ska all distribution av lakemedel
och teknisk sprit dokumenteras.

28 8§ Dokumentation ska upprattas over varje forsandelse som distri-
bueras och som innehaller lakemedel eller teknisk sprit som lamnas ut
fran Oppenvardsapoteket. Dokumentationen ska innehalla foljande
uppgifter:

1. Datum for utlimnande.

2. Namn, lakemedelsform och styrka, forpackningsstorlek och antal
forpackningar for respektive lakemedel och teknisk sprit som forsan-
delsen omfattar samt, i forekommande fall, lakemedlens unika identi-
tetsbeteckning.

3. Namn och adress till mottagaren.

4. Distributionssatt samt, i forekommande fall, underleverantor.

5. Datum for déverlamnande. Om forsandelsen omfattar férordnade
lakemedel eller teknisk sprit, &ven tidpunkten for éverlamnandet.

Dokumentation som uppréttas éver varje forsdndelse ska dessutom
visa att dverlamnandet har skett i enlighet med kraven i 17-19 §8.

29 § For forsandelser som har atersants enligt 20 § forsta stycket ska
dokumentation innehallande foljande uppgifter upprattas:

1. Datum for nar forsandelsen atersants och ankommit till 6ppen-
vardsapoteket.

2. Namn, lakemedelsform och styrka for det atersanda lakemedlet
eller den atersanda tekniska spriten, antal atersanda férpackningar och
forpackningsstorlek for respektive lakemedel eller teknisk sprit samt,
i forekommande fall, lakemedlens unika identitetsbeteckning.

3. Distributionssatt samt, i féorekommande fall, underleverantor for
atersandandet.

4. Sékerstallandet och hanteringen enligt 21 §.

5. Dokumentation 6ver farmaceutens bedémning och beslut enligt
24 8.

6. Atgard enligt 25 §.

Dokumentationen enligt forsta stycket ska vara sparbar i forhallande
till dokumentationen enligt 28 § for samma forséndelse.



30 § Foljande dokumentation vad galler egenkontroll ska upprattas:

1. Kartlaggning enligt 33 8.

2. Beskrivning och resultat av genomforda riskbedémningar samt
den systematiska uppfdljning och utvardering som ska genomféras en-
ligt 34 8.

3. Beskrivning och resultat av genomforda kontroller som ska ge-
nomforas enligt 35 8.

31§ Dokumentation enligt 28-30 8§ ska bevaras och hallas tillgang-
lig for tillsyn i fem ar.

Egenkontroll

32§ 121-23 88 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om
detaljhandel vid 6ppenvardsapotek finns krav pa egenkontroll. 1 23 §
LVFS 2009:9 framgar att om distanshandel bedrivs ska aven denna
omfattas av egenkontrollen.

Kartlaggning, riskbedémning och kontroll

33 8§ Innan en tillstindshavare pabérjar distanshandel vid ett 6ppen-
vardsapotek ska en kartlaggning av den planerade verksamheten go-
ras. Kartlaggningen ska innefatta alla led och faktorer i distributionen
av de lakemedel och den tekniska sprit som distanshandeln kan
komma att omfatta.

34 § En riskbedémning ska goras utifran den kartlaggning som ska
goras enligt 33 § for att identifiera och vérdera de risker som kan upp-
sta under distributionen.

Kartlaggningen och riskbedémningen ska ligga till grund for val av
distributionssatt, typ av emballage, hur 6verlamnande ska ske samt
aven omfatta andra faktorer som kan behdva beaktas.

Distributionen ska systematiskt féljas upp och utvarderas. Vid for-
andringar, identifierade avvikelser eller nytillkomna faktorer som pa-
verkar distributionen ska en ny riskbedémning enligt forsta stycket
genomforas.

35§ For att sékerstélla att distributionen kommer att ske i enlighet
med dessa foreskrifter ska kontroller av distributionen genomforas in-
nan verksamheten paborjas.

Regelbundna kontroller ska darefter ske for att verifiera att distribut-
ionen sker i enlighet med foreskriftskraven. Frekvensen och omfatt-
ningen av kontrollerna ska sta i proportion till resultat av genomforda
kontroller samt identifierade risker och avvikelser.
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Egenkontrollprogram

36 § | Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhan-
del vid 6ppenvardsapotek regleras vad som ska inga i 6ppenvardsapo-
tekets egenkontrollprogram. Utdver vad som anges i LVFS 2009:9 ska
foljande instruktioner ingd i egenkontrollprogrammet for Gppen-
vardsapotek dar det bedrivs distanshandel:

1. Instruktioner for hur kraven i 9 och 10 8§ avseende bedémning
och kontroll ska uppfyllas.

2. Instruktioner for hur kraven avseende information och radgiv-
ning enligt 2 kap. 6 § 11 och 9 a § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel samt de sdrskilda kraven i 11 och 12 8§ dessa foreskrifter
ska uppfyllas.

3. Instruktioner som beskriver hur distributionen och den 6vriga
hanteringen av lakemedel ska ske sa att kraven i 10 kap. 1 § lakeme-
delslagen (2015:315), 1 kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med la-
kemedel samt kraven i 13 och 14 8§ dessa foreskrifter uppfylls.

4. Instruktioner som beskriver hur kraven i 15 § andra stycket av-
seende nodvandiga atgarder ska uppfyllas.

5. Instruktioner for hur kraven avseende utldmnande och éverlam-
nande i 16-19 88 ska uppfyllas.

6. Instruktioner for hur kraven i 20 — 25 88 avseende lékemedel och
teknisk sprit som inte har 6verldmnats ska uppfyllas.

7. Instruktioner for hur kraven avseende dokumentation i 27-31 8§
ska uppfyllas.

8. Instruktioner som beskriver hur kartlaggning, riskbedémning,
systematisk uppféljning och utvérdering av distributionen enligt 33
och 34 8§ ska genomforas.

9. Instruktioner som beskriver hur initiala och regelbundna kontrol-
ler av distributionen enligt 35 § ska planeras och genomforas.

Darutover ska egenkontrollprogrammet innehalla de ytterligare in-
struktioner som kan behdvas for att sdkerstélla att regelverket géallande
distanshandel efterlevs.

Dispens

37 8§ Léakemedelsverket kan om det finns sérskilda skal meddela un-
dantag (dispens) fran bestammelserna i dessa foreskrifter. Undantag
far dock inte medges om det skulle innebara ett asidosattande av Sve-
riges skyldigheter enligt EU-rétten.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 september 2023.

2. Den tillstandshavare som vid ikrafttradandet av dessa foreskrifter
bedriver distanshandel vid ett 6ppenvardsapotek ska gora en kartlagg-
ning, riskbedémning och kontroller av den pagaende verksamheten i



enlighet med 33 §, 34 § forsta och andra stycket samt 35 § forsta
stycket senast den 1 november 2023.

Lakemedelsverket

NILS GUNNAR BILLINGER

Joakim Brandberg
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Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhalsa m.m.

ISSN xxx-xxxx, Artikelnummer XXXXXXXX
Utgivare: Chefsjurist Pa&r Odman, Socialstyrelsen

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

beslutade den XX manad 2023.

Lakemedelsverket foreskriver med stéd av 14 § 3 och 15 samt 15 §
férordningen (2009:659) om handel med lakemedel och 11 § férord-
ningen (1992:1554) om kontroll av narkotika i fraga om Lakemedels-
verkets foreskrifter (L\VFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsa-
potek

dels att rubriken narmast efter 17 a § ska utga,

dels att nuvarande 31 § ska betecknas 35 §,

delsatt 11 a, 14, 22, 25, 26, 28, 29 och 31 §8 ska ha féljande lydelse,

dels att rubriken nédrmast fore 31 § ska sattas ndrmast fore 35 §,

dels att det ska inforas nya paragrafer, 2 a, 32-34 8§, samt en ny
rubrik nérmast fore 31 § med foljande lydelse.

2a8 110 Kkap. 1 8 lakemedelslagen (2015:315) anges att den som
yrkesmassigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar, forvarar eller
pa annat satt yrkesmassigt hanterar lakemedel ska vidta de atgarder
och i 6vrigt iaktta sddan forsiktighet som behdvs for att hindra att 14-
kemedlen skadar méanniskor, egendom eller miljon samt se till att I&-
kemedlens kvalitet inte férsamras.

I'1 kap. 2 § lagen (2009: 366) om handel med I&kemedel anges att
handel med lakemedel ska bedrivas pa ett sddant satt att lakemedlen
inte skadar manniskor, egendom eller miljé samt sa att lakemedlens
kvalitet inte forsamras.

11a8§

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

Texten i den EU-logotyp som avses i artikel 104.6 i Europaparla-
mentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018

! Senaste lydelse LVFS 2015:5.
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om veterindrmedicinska lakemedel och om upphévande av direktiv
2001/82/EG ska vara pa svenska.

14 82 Odenaturerad teknisk sprit, narkotika samt séarskilda lakemedel
som anges i bilaga 11 i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2021:75) om foérordnande och utlémnande av lakemedel och teknisk
sprit ska hanteras sa att risken for olovlig befattning med varorna un-
danrgjs.

22 §° Avvikelser och brister i lakemedelshanteringen eller lakeme-
delsforsorjningen ska skyndsamt hanteras och utredas. Korrigerande
och forebyggande atgérder ska vidtas sa snart som majligt. Avvikel-
serna och bristerna samt de utredningar och atgéarder som vidtas med
anledning av dessa ska fortlépande dokumenteras, sammanstéllas och
utvarderas. Aven sammanstallningar och utvarderingar ska dokumen-
teras. Berord personal ska informeras om intraffade avvikelser och
vidtagna atgarder.

25 8 Oppenvardsapotekets egenkontrollprogram ska innehalla

— instruktion for, eller beskrivning av, hur de krav som anges i artikel
103 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 ska upp-
fyllas,

— 1 forekommande fall instruktion for, eller beskrivning av, hur de krav
som anges i artikel 104 i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2019/6 ska uppfyllas,

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

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

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

— instruktion for hur anmélan enligt 19 § Lakemedelsverkets foreskrif-
ter (LVFS 2009:8) om ansokan om tillstand att bedriva 6ppenvardsa-
potek ska goras,

— instruktion for hantering och forséljning av licensldkemedel,

— instruktion for hantering och forséljning av extemporeldkemedel,

— instruktion for hur recept och rekvisitioner ska mottas och expedie-
ras,

2 Senaste lydelse HSLF-FS 2019:29.
3 Senaste lydelse LVFS 2010:6.
4 Senaste lydelse HSLF-FS 2021:77.



— instruktion for hur recept och rekvisitioner som missténks vara for-
falskade ska hanteras,
— instruktion for beredning av godként likemedel som infor utlam-
nande ska beredas pa apotek samt
— instruktion for hur sparbarhet sékerstills vid anvéindande av signum.
I Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2023:XX) om distans-
handel vid dppenvardsapotek, finns ytterligare krav pa egenkontroll-
programmets innehall for 6ppenvardsapotek som bedriver distanshan-
del.
I Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:59) om apo-
teksombud finns ytterligare krav pa egenkontrollprogrammets inne-
hall for dppenvardsapotek for vilket ett apoteksombud utfor uppgifter.

26 8 Utdver vad som anges i 25 § ska foljande ingd i egenkon-
trollprogrammet:

1. Personal och organisation

a) En detaljerad organisationsplan (organogram).

b) Instruktion for hur den lakemedelsansvariges uppgifter ska fullgo-
ras vid dennes franvaro.

c) Kompetensutvecklingsplaner for personalen.

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

2. Lokaler och utrustning

a) Instruktion for hur kontroll och uppréatthallande av nédvandiga for-
varingsbetingelser for lakemedel ska sékerstéllas.

b) Beskrivning av de datoriserade system som anvénds av Oppen-
vardsapoteket.

c) Beskrivning av hur obehdrigas tilltrade till lokaler och utrustning
vasentligen forsvaras.

d) Beskrivning av hur rengéring och underhall av lokaler och utrust-
ning utfors.

3. Information och radgivning

b) Instruktion for hur den information som anges i 8 § forordningen
(2009:1031) om producentansvar for lakemedel ska lamnas till konsu-
ment.

4. Forvaring och hantering
a) Instruktion for mottagande och kontroll av leveranser.

> Senaste lydelse HSLF-FS 2021:77.
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b) Instruktion for hur odenaturerad teknisk sprit, narkotika samt sar-
skilda lakemedel som anges i bilaga 11 i L&kemedelsverkets foreskrif-
ter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utldmnande av ldkemedel
och teknisk sprit ska hanteras for att uppfylla de sarskilda krav pa sa-
kerhet som géller for dessa produkter.

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 och bestéllningar

a) Instruktion for hur det ska sékerstéllas att ldkemedel, narkotika och
teknisk sprit enbart kops in fran aktorer som har ratt att bedriva sadan
handel.

b) Instruktion for hur en bestéllning av lakemedel for enskild konsu-
ment enligt 9 § forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel
ska hanteras.

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

8. Kassation, returer och annat atersandande till leverantor

a) Instruktion for hur éppenvardsapoteket ska ta emot avfall som ut-
gors av lakemedel fran allmanheten i enlighet med férordningen om
producentansvar for lakemedel.

b) Instruktion for hur lakemedel som inte ska ldmnas ut ska hanteras.
¢) Instruktion for hur returer enligt 3 b kap. lagen (2009:366) om han-
del med ldkemedel ska hanteras.

9. Bristsituationer och avvikelser

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

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

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

10. Dokumentation
b) Instruktion for hur dokumentation som anges i 10 kap. 1 § forsta
stycket 1 och i andra stycket samma paragraf Lakemedelsverkets



foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlamnande av. HSLF-FS
lakemedel och teknisk sprit ska bevaras. 2023:xx

11. Funktionsstérningar i expeditionssystem
Instruktion for hur verksamheten ska bedrivas i situationer da verk-
samhetens expeditionssystem inte fungerar.

12. Anlitande av underleverantdr
Instruktion for hur 32 och 33 § ska efterlevas.

28 85 P& oppenvardsapoteket ska foljande dokumentation héllas
tillgénglig for tillsyn:

1. Egenkontrollprogrammet.

2. En aktuell planritning 6ver apotekets samtliga lokaler.

3. Kalibreringsintyg eller motsvarande for instrument och redskap
som behovs i verksamheten.

29 8§ Foljande dokumentation ska bevaras och hallas tillganglig for
tillsyn i fem ar:

1. Bemanningslistor eller motsvarande enligt 3 §.

2. Den lakemedelsansvariges nirvaro enligt 5 §.

3. Andrad eller ersatt ansvarsbeskrivning for den likemedelsansva-
rige samt for personer med chefsbefattning eller annat sérskilt ansvar
enligt 8 §.

4. Temperaturkontroller enligt 15 §.

5. Protokoll 6ver genomférda egeninspektioner samt dokumentation
over rattelser och forebyggande atgarder som vidtagits till foljd av
dessa enligt 21 §.

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

7. Den dokumentation som anges i 17 a § andra stycket samt 22 och
27-27 ¢ §8§.

8. Den dokumentation som anges i 32 § samt féljande dokumentat-
ion enligt 33 §; de avtal, den information och de instruktioner, proto-
koll éver genomforda granskningar samt dokumentation éver rattelser
och forebyggande étgarder som vidtagits till foljd av granskningarna.

Dokumentation enligt 3 § om utbildning som varje anstélld har ge-
nomgatt ska bevaras under hela anstallningstiden och tre ar fran an-
stallningens upphorande.

6 Senaste lydelse LVFS 2013:14. Andringen innebar att punkten 4 tas
bort.
7 Senaste lydelse HSLF-FS 2021:77.
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| Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av nar-
kotika finns ytterligare bestdmmelser om bevarande av dokumentation
hé&nforlig till narkotikahantering.

Anlitande av underleverantor

318§ For den som har tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om
handel med lakemedel kvarstar ansvaret for verksamheten dven om
underleverantor anlitas for att utféra uppgifter.

32 § Innan en underleverantor anlitas ska tillstindshavaren bedoma
huruvida underleverantéren har kompetens och férutsattningar att ge-
nomfora de tilltdnkta uppgifterna. Bedémningen ska dokumenteras.

33 § Tillstandshavaren ska sakerstalla att verksamhet som utfors av
en underleverantor foljer gallande krav genom att:

1. inga skriftligt avtal med underleverantoren, i vilket uppdraget re-
gleras,

2. forse underleverantéren med nddvéndig information och nédvén-
diga instruktioner,

3. se till att avvikelser som intr&ffar hos underleverantér och som ar
hanforliga till tillstindshavarens verksamhet rapporteras till tillstands-
havaren och att avvikelserna hanteras i enlighet med 22 §, samt

4. genomfora granskning minst en gang per ar av den del av verk-
samheten som utférs av underleverantdren. Protokoll éver genom-
forda granskningar samt dokumentation éver de réttelser och forebyg-
gande atgarder som vidtagits till foljd av granskningarna ska
uppréttas.

34 8§ Kraveni 32 §och 33 81, 2 och 4 géller inte vid distanshandel
som omfattas av 26 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2023:XX) om distanshandel med lakemedel.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 september 2023.

2. Den tillstdndshavare som vid ikrafttradandet av dessa foreskrifter
redan har anlitat en underleverant6r ska senast den 1 november 2023
efterleva kraven i 32 8 och 33 § 1 och 2.
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