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Lakemedelsverkets foreskrifter
om distanshandel vid 6ppenvardsapotek;

beslutade den XX manad 2024.

Lakemedelsverket foreskriver! foljande med stod 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 ldkemedel
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

! Se Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9
september 2015 om ett informationsférfarande betraffande tekniska fo-
reskrifter och betraffande foreskrifter for informationssamhallets tjans-
ter.
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av lakemedel genom sjukhusapotek som en vardgivare har gett ett 6p-
penvardsapotek i uppdrag att utfora géller i stallet Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens lakemedelsfoérsorjning.

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

4 8 De termer och begrepp som anvénds i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veteri-
narmedicinska 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 Idkemedel 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 6ppenvardsapoteket vid
ett atersandande.

Mottagare: Konsument eller dennes bud, den som ar 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 veterindrmedicinsk verksamhet.

Sarskilda lakemedel: Sadana lakemedel som anges i bilaga 11 till
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande
och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit.

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: Néar lakemedel eller teknisk sprit lamnas Gver till
mottagaren.

58 110 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 sddan forsiktighet som behdvs for att hindra att lakemed-
len skadar ménniskor, egendom eller miljén samt se till att lakemed-
lens kvalitet inte forsamras.

I 1 kap. 2 8§ lagen (2009:366) om handel med lakemedel 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 férsdmras.

6 8 I lagen (2005:59) om distansavtal och avtal utanfor affarslokaler
regleras bland annat vilken information som en ndringsidkare ska
lamna till en konsument innan ett avtal ingas och nar ett distansavtal
har ingatts.

7 8 1 31-34 88 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om
detaljhandel vid dppenvardsapotek finns krav pa tillstandshavaren vid
anlitande av underleverantorer.

Information och radgivning

8 § Individuellt anpassad information och radgivning enligt 2 kap. 6
811 och 9 a § lagen (2009:366) 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.

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

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

Forsta stycket galler inte forséndelser med lakemedel som har rekvi-
rerats av nagon som &r behorig att rekvirera lakemedel enligt 2 kap.
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande
och utldmnande av lakemedel och teknisk sprit.

Distribution

Kvalitet och sékerhet

10 § 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.

11 8 Under distributionen ska ldkemedel och teknisk sprit skyddas
fran stold och olovlig befattning.

Utlamnande och dverlamnande

128 Omen leverans av lakemedel eller teknisk sprit som har forskri-
vits forsenas eller uteblir ska nodvandiga atgarder vidtas utifran
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behoven hos den som forskrivningen avser. Detsamma géller om for-
utsattningarna for leverans andras pa nagot annat satt efter bestall-
ningen.

13 § Infor utlamnandet ska det sakerstallas att dverlamnandet kan ske
i enlighet med 14 och 15 §8§.

14 § En forsandelse som innehaller lakemedel eller teknisk sprit ska
éverlamnas till ratt mottagare. Overlamnandet ska ske pa ett sadant
satt att forsandelsen inte I&mnas latt gripbar for obehériga.

158 Vid ett 6verlamnande av en forsandelse som innehaller sarskilda
lakemedel som [&mnats ut mot recept ska mottagarens identitet kon-
trolleras. Om en sadan identitetskontroll inte kan goras far forsandel-
sen inte [&mnas 6ver. Om forsdndelsen ska dverldmnas till ett bud, ska
dessutom budets behorighet att ta emot forsandelsen styrkas.

Lakemedel och teknisk sprit som inte har kunnat éverlamnas

16 8 En forsandelse som innehéller lakemedel eller teknisk sprit som
har lamnats ut men som inte har kunnat éverlamnas till mottagaren ska
atersandas till 6ppenvardsapoteket sa snart som majligt.

Vid atersandande enligt forsta stycket behGver kravet i 10 § om dis-
tribution under forvaringsbetingelser som &r godkénda for lakemedlet
inte tillampas.

17 § Forsandelser som inte har kunnat dverlamnas till mottagaren
och som innehaller lakemedel eller teknisk sprit och som har atersants
till 6ppenvardsapoteket ska hallas atskilda fran forsandelser och varor
som inte har lamnats ut.

Vid ankomsten till dppenvardsapoteket ska det sékerstallas att inne-
héllet i den atersanda forsandelsen 6verensstammer med det som lam-
nades ut.

Lakemedel och teknisk sprit som har atersants till dppenvardsapote-
ket far inte lamnas ut pa nytt och ska tas om hand pa lampligt satt.

18 § Om ett annat 6ppenvardsapotek har anlitats som avhamtnings-
stalle for en forsdndelse och den inte har kunnat dverldamnas till mot-
tagaren far det 6ppenvardsapoteket dven anlitas for att ombesorja de-
struktion av ldkemedlen och den tekniska spriten i forsdndelsen istéllet
for att den atersands enligt 16 §.

Distanshandel vid akut behov

19 8§ Om en enskild konsument har ett akut behov av ett forordnat
lakemedel och ett Gppenvardsapotek inte kan tillhandahalla



lakemedlet omedelbart, kan det 6ppenvardsapoteket anlitas som av-
hamtningsstalle av ett annat 6ppenvardsapotek som i undantagsfall for
det akuta behovet expedierar och distribuerar lakemedlet. En forutsatt-
ning for detta forfarande &r att Idkemedelsbehovet inte kan tillgodoses
genom normala bestallningsrutiner.

Vid expediering och distribution enligt forsta stycket géller inte fol-
jande bestammelser:

1. kravet pa dokumentation enligt 22 §,

2. kraven pa kartlaggning, riskbedémning och kontroll enligt 25—
27 88, samt

3. kravet pa instruktioner i egenkontrollprogrammet enligt 28 8.

Dokumentation

20 8 For att mojliggora sparbarhet dver distribution av lakemedel och
teknisk sprit ska det for varje forsandelse som lamnas ut fran 6ppen-
vardsapoteket finnas dokumentation som ska innehalla féljande upp-
gifter:

1. Datum for utldmnande.

2. Namn, lakemedelsform och styrka, forpackningsstorlek och antal
forpackningar for respektive ldakemedel eller teknisk sprit som forsan-
delsen omfattar.

3. Namn och adress till mottagaren.

4. Distributionssatt samt, i forekommande fall, underleverantor.

5. Datum for dverlamnande.

6. Pa vilket sétt kraven i 15 § har efterlevts for forsandelser som
omfattas av de kraven.

Dokumentation enligt forsta stycket ska vara sparbar i forhallande
till verifikation som har upprattats enligt 8 kap. 42 eller 43 8§ Lake-
medelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit for de lakemedel och den
tekniska sprit som expedierats mot recept eller rekvisition.

21§ For att mojliggora sparbarhet 6ver distribution av lakemedel och
teknisk sprit ska det for varje forsandelse som har atersants enligt 16 §
forsta stycket finnas dokumentation som ska innehalla féljande upp-
gifter:

1. Datum for nar forsandelsen ankommit till 6ppenvardsapoteket.

2. Namn, lakemedelsform och styrka for det &tersanda lakemedlet
eller den atersanda tekniska spriten, antal atersanda forpackningar och
forpackningsstorlek for respektive lakemedel eller teknisk sprit.

3. Distributionsséatt samt, i forekommande fall, underleverantér som
anlitats for atersandandet.

4. Sékerstéllandet och hanteringen enligt 17 8.
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Dokumentationen enligt forsta stycket ska vara sparbar i forhallande
till dokumentationen enligt 20 § for samma forséndelse.

I det fall férsandelsen inte har atersants utan har hanterats enligt 18 §
behover dokumentationen inte omfatta uppgifterna i forsta stycket 1
och 3.

22 § Foljande dokumentation vad galler egenkontroll ska uppréttas:

1. Kartlaggning enligt 25 §.

2. Beskrivning och resultat av riskbedémningar som ska genomféras
enligt 26 8 forsta stycket.

3. Beskrivning och resultat av den systematiska uppféljning och ut-
vardering som ska genomforas enligt 26 § tredje stycket.

4. Beskrivning och resultat av kontroller som ska genomféras enligt
27 8.

238 Dokumentation enligt 2022 8§ ska bevaras och hallas tillgang-
lig for tillsyn i fem ar.

For forsandelser som endast innehaller receptfria lakemedel som
inte har forordnats ar det tillrackligt att dokumentationen enligt 20 och
21 88 bevaras och halls tillganglig for tillsyn i tre ar.

Egenkontroll

24 8 | 21-23 88 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om
detaljhandel vid oppenvardsapotek finns krav pa egenkontroll. Av
23 8 LVFS 2009:9 framgar att om distanshandel bedrivs ska &ven
denna omfattas av egenkontrollen.

Kartlaggning, riskbedémning och kontroll

25 8 Innan en tillstdindshavare paborjar 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.

26 § En riskbedomning ska goras med utgangspunkt i kartlaggningen
enligt 25 § for att identifiera och vardera de risker som kan uppsta
under distributionen.

For att uppna en saker distribution med bibehallen lakemedelskvali-
tet ska kartlaggningen och riskbedémningen ligga till grund for val av
distributionssatt, typ av emballage och hur éverlamnande ska ske.

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



27 8 For att sékerstélla att distributionen kommer att ske i enlighet
med dessa foreskrifter ska kontroller av den planerade distributionen
genomforas innan 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.

Egenkontrollprogram

28 8 | Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhan-
del vid dppenvardsapotek regleras vad som ska inga i 6ppenvardsapo-
tekets egenkontrollprogram. Ut6ver vad som anges i LVFS 2009:9 ska
foljande instruktioner inga i egenkontrollprogrammet for Gppen-
vardsapotek dar det bedrivs distanshandel:

1. 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 sarskilda kraven i 8 och 9 88 dessa foreskrifter ska
uppfyllas.

2. 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 10 och 11 88§ dessa foreskrifter uppfylls.

3. Instruktioner som beskriver hur kraven i 12 § avseende nédvén-
diga atgarder ska uppfyllas.

4. Instruktioner for hur kraven avseende utldmnande och dverlam-
nande i 13-15 8§ ska uppfyllas.

5. Instruktioner for hur kraven i 1618 88§ avseende lakemedel och
teknisk sprit som inte har 6verldmnats ska uppfyllas.

6. Instruktioner for hur kraven avseende dokumentation i 20-23 8§
ska uppfyllas.

7. Instruktioner som beskriver hur kartlaggning, riskbedémning,
systematisk uppféljning och utvardering av distributionen enligt 25
och 26 88 ska genomforas.

8. Instruktioner som beskriver hur initiala och regelbundna kontrol-
ler av distributionen enligt 27 8 ska planeras och genomforas.

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

Dispens

29 8§ Lakemedelsverket kan om det finns sarskilda skél meddela un-
dantag (dispens) fran bestammelserna i dessa foreskrifter. Undantag
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far dock inte medges om det skulle innebéra ett asidosattande av Sve-
riges skyldigheter enligt EU-rétten.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 september 2025.

2. Genom foreskrifterna upphévs Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2009:10) om distanshandel vid 6ppenvardsapotek.

3. Den tillstandshavare som vid ikrafttradandet av dessa foreskrifter
bedriver distanshandel vid ett 6ppenvardsapotek ska gora en kart-
laggning, riskbedémning och kontroller av den pagaende verksam-
heten i enlighet med 25 §, 26 § forsta och andra stycket samt 27 §
forsta stycket senast den 1 september 2025.

Lakemedelsverket

NILS GUNNAR BILLINGER

Joakim Brandberg
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