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Bifogat finns en remiss avseende forslag till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2024:XX) om distanshandel vid
Oppenvardsapotek med foljdandringar. Remissen innehaller konsekvensutredning med tre tillhérande bilagor och en

sandlista.

Remissen skickas endast ut elektroniskt.

Synpunkter pa forslagen ska ha inkommit till Lakemedelsverket senast den 1 februari 2024.

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

Eftersom Lakemedelsverket ar en statlig myndighet omfattas myndigheten av offentlighetsprincipen. Det innebar att
handlingar som inkommer till myndigheten normalt sett ar allmanna handlingar som kan komma att [amnas ut till

den som begar det.
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Bilaga 1
Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhilsa m.m.

ISSN XxX-XxXx, Artikelnummer XXXxXXxXxx
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Lakemedelsverkets foreskrifter
om distanshandel vid 6ppenvardsapotek;

beslutade den XX manad 2024.

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 § forordningen (1992:1554) om kontroll av narko-
tika.

Tillampningsomrade, definitioner med mera

18 | dessa foreskrifter finns bestammelser som galler fér 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 utldmnande 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 avhamtningsstélle,

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.

HSLF-FS
2024:xx
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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-
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 ldkemedel eller teknisk sprit som sker
fran det att varan lamnas ut till dess att varan har 6verlamnats till mot-
tagaren eller till dess att varan har anlant till 6ppenvardsapoteket 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.

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: Nar lakemedel eller teknisk sprit lamnas Gver till
mottagaren.

58 110 kap. 1 8§ lakemedelslagen (2015:315) anges att den som yr-
kesmassigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar, forvarar eller pa
annat sétt 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 miljon samt se till att lakemed-
lens kvalitet inte forsamras.

I 1 kap. 2 § 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 miljé samt sa att lakemedlens
kvalitet inte forsamras.



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 Lékemedelsverkets 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 éverlamnandet av lakemedlet och pa sadant sétt
att konsumenten eller dennes bud kan ta del av denna.

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

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

Distribution

Kvalitet och sékerhet

10 § Ldakemedel ska distribueras under forvaringsbetingelser som &r
godkanda for lakemedlen. Lakemedlen far inte exponeras for forhal-
landen som kan paverka kvaliteten negativt, skada forpackningen eller
kontaminera lakemedlen.

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

Utlamnande och dverlamnande

12§ Omen leverans av l&kemedel eller teknisk sprit som har forskri-
vits forsenas eller uteblir ska nddvandiga atgarder vidtas utifran beho-
ven hos den som forskrivningen avser. Detsamma galler om forutsatt-
ningarna for leverans andras pa nagot annat satt efter bestallningen.

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

HSLF-FS
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14 § En forsandelse som innehaller lakemedel eller teknisk sprit ska
overlamnas till ratt mottagare. Overlimnandet ska ske pé ett sdant
sétt att forsandelsen inte 1amnas latt gripbar for obehdriga.

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

Lakemedel och teknisk sprit som inte har kunnat éverlamnas

16 § En forsandelse som innehaller lakemedel eller teknisk sprit som
har lamnats ut men som inte har kunnat éverlamnas till mottagaren ska
atersandas till Gppenvardsapoteket sa snart som méjligt.

Vid atersandande enligt forsta stycket behdver kravet i 10 § om dis-
tribution under forvaringsbetingelser som ar godkénda for ldkemedlet
inte tillampas.

17 8 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 6ppenvardsapoteket ska det sakerstallas att inne-
héllet i den atersanda forsandelsen 6verensstaimmer med det som lam-
nades ut.

Lakemedel och teknisk sprit som har atersants till 6ppenvardsapote-
ket far inte lamnas ut pa nytt och ska tas om hand pa lampligt satt.

18 § Om ett annat Gppenvardsapotek har anlitats som avhamtnings-
stalle for en forsandelse och den inte har kunnat 6verldmnas till mot-
tagaren far det 6ppenvardsapoteket dven anlitas for att ombesorja de-
struktion av lakemedlen och den tekniska spriten i forsédndelsen istallet
for att den atersands enligt 16 §.

Distanshandel vid akut behov

19§ Om en enskild konsument har ett akut behov av ett foérordnat
lakemedel och ett Gppenvardsapotek inte kan tillhandahalla lakemed-
let omedelbart, kan det 6ppenvardsapoteket anlitas som avhamtnings-
stéalle av ett annat 6ppenvardsapotek som i undantagsfall for det akuta
behovet expedierar och distribuerar lakemedlet. En forutséttning for
detta forfarande dr att lakemedelsbehovet inte kan tillgodoses genom
normala bestallningsrutiner.

Vid expediering och distribution enligt forsta stycket galler 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 § For att mojliggora sparbarhet 6ver 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 utlamnande.

2. Namn, lakemedelsform och styrka, forpackningsstorlek och antal
forpackningar for respektive lakemedel 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 satt 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
utldmnande 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 atersénts enligt 16 §
forsta stycket finnas dokumentation som ska innehalla foljande upp-
gifter:

1. Datum for nar forsandelsen ankommit till oppenvardsapoteket.

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

3. Distributionssatt samt, i forekommande fall, underleverantdér som
anlitats for atersandandet.

4. Sékerstéllandet och hanteringen enligt 17 8.

Dokumentationen enligt forsta stycket ska vara sparbar i forhallande
till dokumentationen enligt 20 § fér samma forséndelse.

| 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 upprattas:

HSLF-FS
2024:xx
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1. Kartlaggning enligt 25 §.

2. Beskrivning och resultat av riskbeddmningar som ska genomforas
enligt 26 § 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.

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

Egenkontroll

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

Kartlaggning, riskbedémning och kontroll

25 & Innan en tillstandshavare 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 riskbedémning ska géras 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 utvarderas. Vid for-
andringar, identifierade avvikelser eller nytillkomna faktorer som pa-
verkar distributionen ska en ny riskbedémning enligt forsta stycket
genomforas.

27 § FOr att sékerstélla att distributionen kommer att ske i enlighet
med dessa foreskrifter ska kontroller av den planerade distributionen
genomfdras 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 § | 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 avseende information och radgiv-
ning enligt 2 kap. 6 8 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 &vriga
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 nodvén-
diga atgarder ska uppfyllas.

4. Instruktioner for hur kraven avseende utldamnande och dverlam-
nande i 13-15 88 ska uppfyllas.

5. Instruktioner for hur kraven i 16-18 §8 avseende lakemedel och
teknisk sprit som inte har 6verlamnats ska uppfyllas.

6. Instruktioner for hur kraven avseende dokumentation i 2023 8§
ska uppfyllas.

7. Instruktioner som beskriver hur kartlaggning, riskbedémning,
systematisk uppféljning och utvardering av distributionen enligt 25
och 26 8§ ska genomforas.

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

Darutdver ska egenkontrollprogrammet innehélla de ytterligare in-
struktioner som kan behdvas for att sakerstélla att regelverket gallande
distanshandel efterlevs.

Dispens

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

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

2. Genom foreskrifterna upphédvs 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 kartlagg-
ning, riskbedémning och kontroller av den pagaende verksamheten i

HSLF-FS
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HSLF-FS enlighet med 25 §, 26 § forsta och andra stycket samt 27 § forsta
2024:xX stycket senast den 1 april 2025.

Lakemedelsverket

NILS GUNNAR BILLINGER

Joakim Brandberg

HSLF-FS kan laddas ned eller bestallas via
Webb: WWW. XXXXXXXXXXXXX. XX
€-POSt: XXXXXXXX@XXXXXXX. XX

Kontakt

KXXXXXXXXXX

Adress

Telefon: XX-XXXXXXXXX Fax: XX-XXXXXXXXX
€-POSt: XXXXXXXX@XXXXXXX. XX

webb: WWW. XXXXXXXXXXXXX. XX

Tryckort: Tryckeri och tryckar



Bilaga 2
Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhilsa m.m.

ISSN XxX-XxXx, Artikelnummer XXXxXXxXxx
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

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

beslutade den XX manad 2024.

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 §,

dels att 11 a, 14, 22, 25, 26, 28 och 29 8§ ska ha foljande lydelse,

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

dels att det ska inforas fem nya paragrafer, 2 a, 31-34 8§, samt en
ny rubrik ndrmast fore 31 § med féljande lydelse.

2a8 110 Kkap. 1 8 lakemedelslagen (2015:315) anges att den som
yrkesmassigt tillverkar, importerar, saljer, transporterar, forvarar eller
pa annat satt yrkesmassigt hanterar lakemedel ska vidta de atgarder
och i dvrigt iaktta sadan forsiktighet som behdvs for att hindra att -
kemedlen skadar manniskor, egendom eller miljon samt se till att 18-
kemedlens kvalitet inte forsamras.

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

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.

! Senaste lydelse LVFS 2015:5.

HSLF-FS
2024:xx

Utkom fran trycket
den xx manad 2024
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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
om veterindrmedicinska lakemedel och om upphévande av direktiv
2001/82/EG ska vara pa svenska.

14 82 Odenaturerad teknisk sprit, narkotika samt sérskilda lakemedel
som anges i bilaga 11 i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2021:75) om foérordnande och utlamnande 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 atgarder ska vidtas sa snart som majligt. Avvikel-
serna och bristerna samt de utredningar och atgéarder som vidtas med
anledning av dessa ska fortldpande 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 ar-
tikel 103 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 ska
uppfyllas,

— 1 forekommande fall instruktion for, eller beskrivning av, hur de
krav som anges i artikel 104 i Europaparlamentets och radets forord-
ning (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 lakemedel ska uppfyllas,

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

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

— instruktion for hur anmélan enligt 19 § Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2009:8) om ansokan om tillstadnd att bedriva 6ppen-
vardsapotek ska goras,

— instruktion for hantering och forséljning av licenslikemedel,

— instruktion for hantering och forsiljning av extemporeldikemedel,

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 ska mottas och expe-
dieras,

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

— instruktion for beredning av godként likemedel som infor utlaim-
nande ska beredas pa apotek samt

— instruktion for hur sparbarhet sékerstélls vid anvindande av sig-
num.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2024:XX) om distans-
handel vid 6ppenvardsapotek 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 6ppenvardsapotek for vilket ett apoteksombud utfor uppgifter.

26 8 Utdver vad som anges i 25 § ska foljande ingé 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.

¢) Kompetensutvecklingsplaner for personalen.

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

2. Lokaler och utrustning

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

b) Beskrivning av de datoriserade system som anvands av 6ppen-
vardsapoteket.

¢) Beskrivning av hur obehdrigas tilltréde 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 fér hur den information som anges i 8 § forordningen
(2009:1031) om producentansvar for Iakemedel ska lamnas till konsu-
ment.

> Senaste lydelse HSLF-FS 2021:77.
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4. Forvaring och hantering

a) Instruktion for mottagande och kontroll av leveranser.

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 sérskilda krav pa sa-
kerhet som géller for dessa produkter.

d) Beskrivning av de dvervaganden 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 fér manuell dosdispensering i forekommande fall.

6. Inkop och bestéllningar

a) Instruktion for hur det ska sékerstéllas att lakemedel, 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 likemedel
ska hanteras.

7. Reklamationer och indragningar
a) Instruktion for hur reklamationer av lakemedel ska hanteras.
b) Instruktion fér hur indragningar av lakemedel 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 l&kemedel som inte ska ldmnas ut ska hanteras.
c) Instruktion for hur returer enligt 3 b kap. lagen (2009:366) om han-
del med lakemedel ska hanteras.

9. Bristsituationer och avvikelser

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

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

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

10. Dokumentation



b) Instruktion for hur dokumentation som anges i 10 kap. 1 § forsta
stycket 1 och i andra stycket samma paragraf Lakemedelsverkets fo-
reskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utldmnande av I&-
kemedel och teknisk sprit ska bevaras.

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

12. Anlitande av underleverantdr
Instruktion for hur 32 och 33 88 ska efterlevas.

28 8% Pa oppenvardsapoteket ska foljande dokumentation hallas
tillganglig for tillsyn:

1. Egenkontrollprogrammet.

2. En aktuell planritning dver 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
2727 ¢ §8§.

8. Dokumentation dver beddmningen enligt 32 §.

9. Avtal, information och instruktioner, protokoll éver genomforda
granskningar samt dokumentation dver rattelser och férebyggande at-
garder som vidtagits till f6ljd av granskningarna enligt 33 8.

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
om underleverantdren har forutsattningar att genomfora de tilltdnkta
uppgifterna sa att kraven i regelverket efterlevs. Bedémningen ska do-
kumenteras.

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 intréffar 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 utfoérs av underleverantdren. Protokoll éver genom-
forda granskningar samt dokumentation 6ver de réttelser och férebyg-
gande atgarder som vidtagits till foljd av granskningarna ska
upprattas.

34 8§ Kraveni 32 § och 33 8 1, 2 och 4 géller inte vid distanshandel
vid akuta behov enligt 19 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2024:XX) om distanshandel med lakemedel.

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

2. Den tillstandshavare som vid ikrafttradandet av dessa foreskrifter
redan har anlitat en underleverantdr ska senast den 1 april 2025 efter-
leva kraven i 32 § och 33 § 1 och 2.



Lakemedelsverket

NILS GUNNAR BILLINGER

Joakim Brandberg
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Bilaga 3
Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhilsa m.m.

ISSN XxX-XxXx, Artikelnummer XXXxXXxXxx
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

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

beslutade den XX manad 2024.

Lakemedelsverket foreskriver med stdd av 14 § 15 och 15 § forord-
ningen (2009:659) om handel med lakemedel samt 9 kap. 11 och 12 8§
lakemedelsférordningen (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 foljande 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 géller Lakemedelsverkets f6-
reskrifter (HSLF-FS 2024:XX) om distanshandel vid éppenvardsapo-
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 § ldkemedelslagen (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 extemporeldkemedel.

! Senaste lydelse HSLF-FS 2016:11.
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I Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om licens
finns bestammelser av vilka framgar hur ett sjukhusapotek ska ansoka
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
6vriga arbetsmoment som ingar 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: sadan vara som avses i 1 kap. 4 § alkohollagen
(2010:1622).

Utldmnande: ndr 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 sarskilda 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 januari 2025.

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

Konsekvensutredning gallande nya foreskrifter om
distanshandel vid oppenvardsapotek med foljdandringar

1. Problemet och vad som ska uppnas

I november 2022 remitterade Lakemedelsverket forslag till nya foreskrifter om distanshandel
vid oppenvardsapotek med foljdandringar. Utifran det remitterade forslaget fordes det fram en
stor mangd synpunkter. Efter att svarstiden for remissen 16pt ut genomférdes aven ett mote pa
Lékemedelsverket dar branschen gavs mojlighet att Iamna ytterligare synpunkter och
information. Lakemedelsverket har darefter arbetat vidare med forslaget till foreskrifter och
remitterar nu forslagen till foreskrifter pa nytt.

Idag regleras distanshandel med lakemedel vid 6ppenvardsapotek i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid 6ppenvardsapotek. De foreskrifterna har
inte genomgatt nagon storre dversyn sedan ikrafttradandet den 1 juli 2009.

Sedan LVFS 2009:10 tradde i kraft har distanshandel vid 6ppenvardsapotek okat i omfattning.
Idag bedriver fler apoteksaktorer distanshandel med lakemedel idag jamfort med ar 2009, da
det till en bérjan endast var Apoteket AB som bedrev distanshandel. Aven marknadsandelen
for forsaljning genom e-handelskanalerna i forhallande till fysiska Oppenvardsapotek har okat,
inte minst under de senaste aren.! Det har i tillsyn visat sig att tillstindshavare har tolkat vissa
krav och begrepp i LVFS 2009:10 pa ett satt som inte varit avsett. Lakemedelsverket ser
darfor behov av vissa fortydliganden men &ven behov av att stélla vissa ytterligare krav.
Syftet med forslagen till nya foreskrifter om distanshandel vid 6ppenvardsapotek &r att géra
det tydligare for tillstandshavarna hur kraven som galler nar distanshandel bedrivs ska
tillampas. Lakemedelsverket har aven for avsikt att ta fram en végledning till de nu féreslagna
foreskrifterna for att ytterligare tydliggora tolkningen av 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
skulle forsvara lasbarheten. Nedan redogors for de krav i de foreslagna foreskrifterna som ar
nya i forhallande till kraven i LVFS 2009:10 samt de évervaganden som Lakemedelsverket
gjort avseende dessa. | de fall krav som foreslogs i det tidigare remitterade forslaget har
andrats eller utgatt i det forslag som nu remitteras, framgar det av konsekvensutredningen. De
krav i de nu foreslagna foreskrifterna som motsvarar krav i LVFS 2009:10, och déarmed
overfors oforandrade eller endast genomgar redaktionella andringar, beskrivs inte narmare i
denna konsekvensutredning.

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

1 Sveriges Apoteksforening Branschrapport 2023, sid. 10-11,
https://www.sverigesapoteksforening.se/branschrapport-2023/. Uppgifterna hdmtade den 19 oktober 2023.
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¢/N LAKEMEDELSVERKET

l SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Dnl‘. 311_2022_088227
Lékemedelsverket har daven gjort en 6versyn av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:20) om detaljhandel med vissa receptfria lakemedel, framférallt vad galler krav
avseende distribution och underleverantérer. Lakemedelsverket lamnar forslag till nya
foreskrifter (HSLF-FS 2024:XX) om handel med vissa receptfria lakemedel som ersatter
LVFS 2009:20. Det forslaget remitteras parallellt med dessa foreskriftsférslag, se
diarienummer 3.1.1-2023-103582.2 | den man det bedéms dndamalsenligt och mojligt foreslas
motsvarande krav for bade detaljhandel med vissa receptfria lakemedel pa andra
forsaljningsstallen an 6ppenvardsapotek och pa éppenvardsapotek. Detta for att lakemedel,
som &r potenta och kansliga varor, behéver hanteras pa ett sakert och likartat sétt oavsett
forsaljningskanal.

1.1. Regler om distanshandel

1.1.1. Bakgrund

Vid distanshandel far mottagaren inte tillgang till lakemedlen eller den tekniska spriten i
oppenvardsapotekets lokaler i samband med expedieringstillfallet utan lakemedlen eller den
tekniska spriten 6verlamnas vid ett senare tillfalle. En konsument kan till exempel bestélla sitt
lakemedel via e-handel, dver telefon, eller pa plats pa ett fysiskt oppenvardsapotek och
darefter fa sina lakemedel levererade via ett avhamtningsstalle eller direkt hem. Det vanligaste
idag ar att konsumenten bestéller sina lakemedel via e-handel vilket innebéar att konsumenten i
manga fall kan genomfora kopet utan kontakt med nagon apotekspersonal under vare sig
bestallningen eller vid leveransen av lakemedlen. Definitionen av distanshandel enligt de
foreslagna foreskrifterna omfattar all detaljhandel dar konsumenten inte far tillgang till
lakemedlet eller den tekniska spriten i 6ppenvardsapotekets lokaler. Det ar saledes inte enbart
e-handel som omfattas av definitionen, utan aven till exempel bestallning av lakemedel vid ett
fysiskt 6ppenvardsapotek nar lakemedlen sedan levereras via postforsandelse eller
motsvarande.

Oavsett om lakemedel eller teknisk sprit Iamnas ut pa ett fysiskt Gppenvardsapotek eller om
det sker via distanshandel, behdver samma grundlaggande krav efterlevas for att sékerstélla en
séker lakemedelshantering och hantering av teknisk sprit. Vid distanshandel behover de krav
som stélls gallande exempelvis information och radgivning, lakemedelskvalitet och sakerhet
vid hantering av lakemedel, samt nér lakemedlen ska 6verlamnas uppfyllas pa andra sétt &n
vid utlamnande pa ett fysiskt Gppenvardsapotek. Darutver behover vissa sarkrav stéllas
exempelvis vad géller distribution.

1.1.2. Tillampningsomrade, definitioner med mera

1.1.2.1. Tillampningsomrade

De foreslagna foreskrifterna omfattar distanshandel med bade lakemedel och teknisk sprit
som har forordnats samt receptfria lakemedel som inte har férordnats. De nu géllande
foreskrifterna LVFS 2009:10 omfattar endast lakemedel och teknisk sprit som har férordnats,
det vill saga lakemedel och teknisk sprit som har forskrivits pa recept eller bestallts via
rekvisition. Lakemedelsverket bedémer emellertid att det ar av vikt att &ven hanteringen av
receptfria lakemedel som inte har forordnats omfattas av de krav som géller for distanshandel
med ldkemedel. Det behovs for att sakerstalla &ven dessa lakemedels kvalitet och for att
skydda ménniskor, djur och miljo.

2 Remissen finns publicerad pa Likemedelsverkets webbplats, se https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-
regler/kommande-lagstiftning.
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l SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Dnl‘. 311_2022_088227
Distanshandel med lakemedel som inte har férordnats har inte varit helt oreglerad trots att
LVFS 2009:10 inte géller for sadana lakemedel. Generella bestammelser som galler alla
oppenvardsapotek avseende handel med och hantering av lakemedel finns i bland annat
lakemedelslagen (2015:315), lagen (2009:366) om handel med lakemedel samt i LVFS
2009:9. Lakemedelverkets uppfattning ar dessutom att tillstandshavarna inte har gjort nagon
atskillnad, utan i regel tillampat géllande krav i LVFS 2009:10 bade vid distanshandel med
forordnade lakemedel och teknisk sprit samt vid distanshandel med ldkemedel som inte har
forordnats. Saledes bedomer Lakemedelsverket att forslaget om att foreskrifterna aven ska
omfatta receptfria lakemedel som inte har férordnats inte kommer att medféra nagra
vasentliga skillnader i praktiken utéver de konsekvenser som framgar nedan.

Utover att receptfria lakemedel som inte har forordnats foreslas omfattas av de foreslagna
foreskrifterna om distanshandel vid 6ppenvardsapotek har redaktionella andringar gjorts i de
krav som ror tillampningsomrade, definitioner med mera. Det foreslas ett tillagg i
bestammelsen om tillampningsomrade avseende veterinarmedicinsk verksamhet for att
tydliggora att foreskrifterna dven omfattar distanshandel till sadan verksamhet.

1.1.2.2. 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
samt behov av att dndra vissa begrepp.

| de foreslagna foreskrifterna infors 6verlamnande som ett nytt begrepp. Overldamnande
foreslas definieras som nar lakemedel och teknisk sprit lamnas éver till mottagaren. Behovet
av och skalen till forslaget framgar under avsnitt 1.1.4.2.

Vad galler begreppet mottagare foreslar Lakemedelsverket att definitionen andras utifran att
foreskrifterna foreslas reglera aven receptfria lakemedel som inte har forordnats. Vidare
foreslas ett tillagg avseende veterinarmedicinsk verksamhet for att tydliggora att dven sadan
verksamhet kan vara mottagare av rekvirerade lakemedel. Dessutom foreslas vissa 6vriga
redaktionella &ndringar av definitionen.

Lakemedelsverket foreslar aven att definitionen av begreppet distribution éndras.
Forandringen foreslas mot bakgrund av att det infors krav pa hur 6verlamnande ska ske och
att begreppet distribution darmed behéver anpassas till de nya kraven. Vidare ska hantering av
forsandelser som inte har kunnat 6verlamnas utan atersands till 6ppenvardsapotek omfattas av
begreppet distribution. Detta for att fortydliga tillstandshavarens ansvar for hanteringen av
lakemedel och teknisk sprit d&ven under atersandande av sadana forsandelser till
oppenvardsapoteket.

1.1.3. Information och radgivning

Lakemedelsverket foreslar att det infors en bestammelse (8 § forsta stycket) dar det framgar
att individuellt anpassad information och radgivning enligt 2 kap. 6 § 11 och 9 a § lagen om
handel med lakemedel ska lamnas senast i samband med 6verlamnandet av ldakemedlet och pa
sadant satt att konsumenten eller dennes bud kan ta del av denna.

Vidare foreslas att det infors ett krav (8 § andra stycket) pa att om informationen och
radgivningen ar avgorande for att undanroja risk for patientskada, far utlimnande av
lakemedlet inte ske forran information och radgivning har lamnats.
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Kraven pa nar information och radgivning ska ges ar ett fortydligande i forhallande till
gallande krav i LVFS 2009:10 déar det anges att kraven pa information och radgivning ska
uppfyllas inom rimlig tid. Kravet pa hur informationen och radgivningen ska ges, det vill saga
pa sadant satt att konsumenten eller dennes bud kan ta del av denna, ar oférandrat. Kraven i
LVFS 2009:10 omfattar dock enbart information och radgivning vid expediering av en
forskrivning.

Det ingar i 6ppenvardsapotekens grunduppdrag att ge sakkunnig och individuellt anpassad
information och radgivning. Enligt 2 kap. 6 § 11 i lag om handel med ldakemedel ska den som
har tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument enligt 1 § tillhandahalla
individuell och producentoberoende information och radgivning om ldkemedel, utbyte av
lakemedel, lakemedelsanvandning och egenvard till konsumenter samt se till att
informationen och radgivningen endast ldmnas av personal med tillracklig kompetens for
uppgiften. Enligt 2 kap. 9 a § samma lag ska en farmaceut vid expediering av en forskrivning
lamna information och radgivning enligt 2 kap. 6 § 11 och utféra de 6vriga uppgifter som har
sarskild betydelse for en sdker hantering och anvandning av lakemedlet. Farmaceuten ska sa
langt det ar mojligt sékerstalla att lakemedlet kan anvandas pa réatt satt. Dessa krav galler
oavsett om lakemedlen ldmnas ut genom distanshandel 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 6ppenvardsapotek och
farmaceuten traffar konsumenten. Hur det sakerstalls att kraven pa information och
radgivning efterlevs kan variera och vilket satt som passar konsumenten bést kan se olika ut.

Syftet med de foreslagna kraven ar att tydliggora nar och hur konsumenten ska fa tillgang till
sadan information och radgivning som ska lamnas enligt lagkraven fér att exempelvis minska
risken for felanvandning. | normalfallet kan det racka med att konsumenten far nédvandig
information och radgivning i samband med att konsumenten far lakemedlen och kan pabérja
behandlingen. Distributionstiden kan da anvéandas for att kontakta konsumenten eller sa kan
informationen skickas med forsandelsen. Det kan i sérskilda fall finnas exempelvis risk for
allvarlig interaktion vid samtidigt intag av andra lakemedel som konsumenten har bestéallt
samtidigt eller hamtat ut mot recept vid tidigare tillfalle, som uppmarksammas av farmaceuten
vid expedieringen. | sidana fall far utlamnande vid distanshandel inte ske forran information
och radgivning har lamnats. Detta for att det ska kunna sakerstallas att informationen ges
innan konsumenten far tillgang till och kan bérja anvanda sina lakemedel.

Forutom information om eventuella utbyten, interaktionsproblem eller dylikt kan aven
information om exempelvis hantering och administrering av lakemedlet samt eventuella
interaktioner med mat behdva l&mnas. Dessutom bor konsumenten informeras om vad denne
kan forvanta sig av sitt lakemedel och om det &r nagot som konsumenten bor vara observant
pa. Behovet av radgivning beror till stor del pa vilka lakemedel konsumenten bestéller och &r
vanligtvis storre vid bestallning av lakemedel mot recept eller nar bestéllningen omfattar bade
receptbelagda och receptfria lakemedel.

Vad galler receptfria lakemedel finns sadana lakemedel som endast ska anvéndas efter stalld
diagnos, ordination eller foregaende kontakt med exempelvis lakare eller apotekspersonal.
Sadana lakemedel kan, vad galler information och radgivning, behéva uppméarksammas
sarskilt for att sakerstalla att de kommer att anvandas pa ratt sétt och i ratt syfte. Aven till
exempel kop av stora mangder av ett lakemedel eller av flera lakemedel med samma aktiva
substans kan visa pa behov av information och radgivning om receptfria lakemedel.
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Utover tillstandshavarens ansvar rérande information och radgivning, kan konsumenten sjalv
ha fragor om sina lakemedel. Det behéver darfor finnas arbetssatt vid 6ppenvardsapotek for
att kunna omhanderta aven ett sadant behov av information och radgivning. Att konsumenten
vid bestallning av lakemedel via distanshandel far ange om hon eller han énskar fa
information och radgivning kring sina lakemedel kan vara ett satt for att identifiera
konsumentens egna fragor. Oavsett om konsumenten har egna fragor eller inte kvarstar dock
tillstandshavarens ansvar for att information och radgivning lamnas enligt vad som framgar i
enlighet med kravet i 2 kap. 6 § 11 lagen om handel med lakemedel. Vid expediering mot
recept har farmaceuten dessutom alltid ansvar for att lamna information och radgivning enligt
2 kap. 9 a § lagen om handel med lakemedel for att sékerstalla att konsumenten kan anvanda
sina lakemedel pa ratt satt.

Att information och radgivning ska lamnas pa ett satt som konsumenten kan ta del av innebar
att det kan goras pa olika satt utifran situation och behov. I vissa fall kan konsumenten behova
kontaktas for att det ska kunna sékerstallas att behovet av information och radgivning
tillgodoses medan det i andra fall kan vara tillrackligt att skicka med skriftlig information i
forsandelsen. Oavsett vilket satt som anvands behdver kundens integritet beaktas for att
sékerstélla att obehoriga inte tar del av kansliga personuppgifter.

Idag framgar det av 7 § LVVFS 2009:10 att det i forsandelser med lakemedel till konsument
eller dennes bud ska finnas tydlig information om att ldkemedlet inte ska anvéndas om
lakemedlet eller forpackningen ser skadad eller onormal ut. Motsvarande krav, med vissa
redaktionella justeringar, finns i de nu foreslagna foreskrifterna (9 §). Kravet innebar att
skriftlig information maste skickas med forsandelsen, sa att den finns tillganglig nar kunden
far sina lakemedel. Det racker inte att meddela kunden om detta i samband med bestéllningen
eller genom annan kommunikation.

De foreskriftskrav som foreslas gallande information och radgivning enligt ovan skiljer sig
inte fran det forslag som skickades pa remiss i november 2022.

1.1.4. Distribution

1.1.4.1. Kvalitet och sakerhet

Lakemedelsverket foreslar (10 §) att lakemedel ska distribueras under forvaringsbetingelser
som ar godkanda for lakemedlen. Lakemedlen far inte exponeras for forhallanden som kan
paverka kvaliteten negativt, skada forpackningen eller kontaminera ldkemedlen. Vidare
foreslas (11 8) att under distributionen ska lakemedel och teknisk sprit skyddas fran stéld och
olovlig befattning.

Syftet med kraven pa distributionen ar att tydliggdra och sékerstalla att de grundlaggande
kraven betraffande kvalitet och sékerhet, som géller i hela férsorjningskedjan for lakemedel
och teknisk sprit, uppratthalls d&ven under distributionen i detaljhandelsledet. Det vill saga
fram till att forsandelsen med lakemedel och teknisk sprit éverlamnats till mottagaren.

De foreslagna kraven utgar fran kraven pa distribution i LVFS 2009:10 men skiljer sig i vissa
delar. I 6 a § andra stycket LVFS 2009:10 anges att lakemedel normalt ska transporteras i
samma temperatur som galler for forvaring av lakemedlet. | Ldkemedelsverkets vagledning
till bestimmelsen anges att ordet “normalt” innebér att lakemedel i undantagsfall och under
vissa forutsattningar kan transporteras vid annan temperatur. | vagledningen ges exempel pa
situationer da de kan vara majligt att acceptera avsteg samt hur detta bor hanteras och
dokumenteras. De exempel som anges ar kortare transporter vid akut behov och om
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tillverkaren av lakemedlet har dokumentation som styrker att lakemedlets kvalitet inte
paverkas av den avvikande temperaturen.

Lékemedelsverket har i tillsyn sett att det har varit otydligt hur bestdammelsen ska tillampas i
praktiken for att sékerstalla bibehallen kvalitet pa lakemedlen samt att tidigare ordalydelse har
tolkats och tillampats av tillstandshavare pa satt som inte varit avsett. Med det nu féreslagna
kravet blir det tydligt att lakemedel ska distribueras under forvaringsbetingelser som ar
godkénda for lakemedlen. Genom detta betonas vikten av att lakemedel hanteras i enlighet
med godkannandet under hela forsorjningskedjan for att sakerstélla bibehallen kvalitet.
Manga, men inte alla, lakemedel har angivna forvaringsbetingelser sasom en dvre eller undre
temperaturgréans. Vilka forvaringsanvisningar som géller framgar av Svensk
lakemedelsstandard.® For de likemedel som har specificerade forvaringsbetingelser angivna
kan kravet exempelvis uppfyllas genom att anvanda temperaturkontrollerade transporter eller
emballering som sékerstéller att forvaringsbetingelserna uppratthalls under distributionen.

De foreskriftskrav som Lakemedelsverket foreslar gallande kvalitet och sékerhet vid
distribution skiljer sig inte fran det forslag som skickades pa remiss i november 2022.

1.1.4.2. Utlamnande och dverlamnande

| forslagen till foreskrifter som remitterades i november 2022 foreslog Lakemedelsverket
bland annat krav pa att en forsandelse som innehaller lakemedel eller teknisk sprit skulle
overlamnas till ratt mottagare. Overlamnandet skulle ske pa ett sddant sitt att forsiandelsen
inte lamnades synlig och latt gripbar for obehdriga. Vidare foreslogs att for att sakerstalla att
overlamnande av lakemedel och teknisk sprit som forskrivits gjordes till ratt mottagare, skulle
mottagarens identitet kontrolleras vid 6verlamnandet. Om identitetskontroll inte kunde goras
fick lakemedlet eller den tekniska spriten inte 6verlamnas. Om ldkemedlet eller den tekniska
spriten skulle 6verlamnas till ett bud, skulle dessutom budets behérighet att ta emot
forsandelsen styrkas. Vid 6verlamnande av rekvirerade lakemedel och teknisk sprit skulle
annat satt an identitetskontroll kunna fa anvéandas for att sakerstélla att det var ratt mottagare.

I samband med externremissen mottog Lakemedelsverket omfattande synpunkter rérande
kravet pa identitetskontroll vid éverlamnande av forsandelser innehallande lakemedel och
teknisk sprit som forskrivits pa recept. Remissinstanserna pekade bland annat pa stora
konsekvenser med forsémrad tillganglighet till 1akemedel som f6ljd, sarskilt i glesbygd. Det
framfordes dven synpunkter vad galler 6verlamnande av lakemedel for behandling av djur i
vissa hanseenden.

Lékemedelsverket har arbetat om forslagen rérande 6verlamnande och bland annat beaktat de
inkomna synpunkterna. Lakemedelsverket anser fortfarande att det féreligger
patientsdkerhetsrisker nar lakemedel inte nar ratt mottagare men foreslar i de nya forslagen,
att det inte ska kravas identitetskontroll for samtliga forskrivna lakemedel. Detta utifran att de
ovriga krav som foreslas sammantaget bedoms kunna leda till battre kontroll och efterlevnad
av gallande krav och dven bidra till att forsandelser nar rétt mottagare och i 6vrigt hanteras pa
ett patientsékert sétt. De dvriga krav som avses ar framforallt utokade krav pa egenkontroll,
kartlaggning, riskbedémning och uppféljning av avvikelser (se avsnitt 1.1.6) samt
fortydligande av krav vid anlitande av underleverantorer (se avsnitt 1.2.3). Dessa krav ger
battre forutsattningar for tillstandshavare att styra och félja upp sin verksamhet samt for
Lakemedelsverket att bedriva tillsyn.

3 Svensk lakemedelsstandard 2023.2 Forvaring, markning, lagrings- och anvandningstider for lakemedel,
https://www.lakemedelsverket.se/49efce/globalassets/lanklistor/publikationer/svensk-
lakemedelsstandard/forvaring-markning-lagrings-och-anvandningstider.pdf.
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I LVFS 2009:10 anges att dppenvardsapoteket har ansvar for att distanshandel bedrivs i
enlighet med de foreskrifterna samt att det géller &ven om 6ppenvardsapoteket anlitar
underleverantorer. Lakemedelsverket har dock utifran erfarenheter vid tillsyn och rapporter
om avvikelser som inkommit sett behov av att fortydliga tillstindshavarens ansvar. For att
fortydliga nar tillstandshavarens ansvar upphor vid distanshandel foreslas en ny definition av
begreppet 6verlamnande, se avsnitt 1.1.2.2.

Pa ett fysiskt Oppenvardsapotek mottar konsumenten normalt sitt lakemedel i samband med
att farmaceuten slutfor 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 aven
reglera 6verlamnande vid distanshandel. Vid distanshandel med lakemedel sker distribution
av lakemedlet efter utlamnandet fram till att forsandelsen har éverlamnats till mottagaren eller
till dess att varan har anlant till 6ppenvardsapoteket vid ett atersandande. Genom att reglera
aven 6verlamnande vid distanshandel, tydliggors tillstandshavarens ansvar under hela
distributionen. Det blir exempelvis tydligt att tillstandshavaren 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 skl aven av vikt att forsandelser som inte har
kunnat dverlamnas hanteras pa ett sakert satt under atersandandet till Gppenvardsapotekets
lokaler. Darfor foreslas, som beskrivits i avsnitt 1.1.2.2, att &ven hanteringen av forsandelser
som inte kunnat 6verlamnas utan atersands till Gppenvardsapoteket ska omfattas av begreppet
distribution. Forslag pa krav pa hanteringen vid atersandande av forsandelser framgar i avsnitt
1.1.45.

Det foreslas ocksa inforas krav (12 8) pa att om en leverans av lakemedel eller teknisk sprit
som har forskrivits forsenas eller uteblir ska nddvandiga atgarder vidtas utifran behoven hos
den som forskrivningen avser. Detsamma géller om forutsattningarna for leverans andras pa
nagot annat satt efter bestéllningen. Syftet med kravet &r att forhindra att en konsuments
lakemedelsbehandling riskerar att forsenas eller utebli pa ett satt som innebéar
patientsakerhetsrisker.

Lakemedelsverket har vid upprepade tillfallen fatt information fran privatpersoner vars
leveranser med ldakemedel inte kommit fram enligt utlovad leveranstid. Till Lakemedelsverket
har det uppgetts att nar konsumenter tagit kontakt med 6ppenvardsapotek kan dessa ha fatt
information om att leveranser blivit férsenade och konsumenterna har blivit utlovade en ny
leveranstid. | vissa fall har &ven konsumenter uppgett att det varit svart att komma i kontakt
med Oppenvardsapotek och darmed inte fatt upplysning om ny leveranstid. Lakemedelverket
anser att det kan foreligga patientssékerhetsrisker nér leveranser av ldékemedel eller teknisk
sprit blir forsenade eller uteblir. Konsumentens ldkemedelsbehandling kan da bli paverkad
genom att denne inte far sitt lakemedel inom den tid som avtalats. Aven en férandring i
leveranssatt kan innebara sadana patientsékerhetsrisker da konsumenter kan ha olika
forutsattningar att hamta ut sina lakemedel fran exempelvis ett avhamtningsstalle. Faktorer
som inte kunnat forutses kan intraffa och da medfora forseningar eller att leveranssittet
behdver andras. For patientsakerheten ar det dock av vikt att Iampliga atgarder vidtas utifran
konsumentens lakemedelsbehov. Det kan vara sa att konsumentens behov kan tillgodoses med
de nya forutsattningarna. Men i vissa fall kan det vara nddvandigt att exempelvis aterféra
uttag pa receptet sa att konsumenten kan bestélla eller hamta ut sina ldkemedel pa ett annat
oppenvardsapotek. For att tillstandshavaren ska veta hur konsumentens lakemedelsbehov ser
ut och for att veta vilka atgarder som kan behdva vidtas vid en forsenad leverans, behdver
konsumenten i normalfallet kontaktas av Oppenvardsapoteket.
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| foreskrifterna foreslas (13 8) att det infor utlamnandet ska sakerstéllas att 6verlamnandet kan
ske i enlighet med 14 och 15 88. Kravet i 13 8 innebdr till exempel att det behdver sakerstéllas
att det leveranssatt som har valts uppfyller kraven for hur forsandelsen ska dverlamnas samt
att forsandelsen adresseras ratt och infor utlamnandet i Gvrigt hanteras pa ett sadant satt att
den nar ratt mottagare.

Vidare foreslas (14 8) att en forsandelse som innehaller lakemedel eller teknisk sprit ska
overlamnas till ratt mottagare. Overlamnandet ska ske pa ett sadant satt att forsandelsen inte
lamnas latt gripbar for obehdriga.

Flera 0ppenvardsapotek anvander idag leveranssatt som innebar att forsandelser exempelvis
lamnas ovanpa, hangs utanpa brevlador alternativt hangs utanfor dorren, till exempel pa
dorrhandtaget, latt gripbara for andra &n mottagaren. Lakemedelsverket har vid upprepade
tillfallen tagit emot klagomal fran konsumenter som uppgett att deras forsandelse inte natt
fram till dem eller att forsandelser har hittats uppbrutna och tmda pa innehallet.
Lakemedelsverket ser bland annat utifran det anledning att stélla krav pa 6verlamnandet sa att
lakemedel och teknisk sprit sa langt det ar mojligt skyddas fran stold och olovlig befattning.

Ytterligare skél till de foreslagna kraven &r att det finns risker om forsandelser lamnas latt
gripbara for andra &n den ratta mottagaren da lakemedel inte ar vilka varor som helst.
Lékemedel ar potenta och kansliga varor som kan vara skadliga for manniskor och miljé om
de hanteras eller anvands fel. Detta géller bade lakemedel som har forskrivits och receptfria
lakemedel som inte forskrivits. Vad galler 1akemedel eller teknisk sprit som har forskrivits,
har en forskrivare gjort en medicinsk beddmning av patientens behov av ldékemedlet eller den
tekniska spriten. Det &r viktigt att den person som har 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. Vad galler receptfria lakemedel som inte har forskrivits kan det finnas risker om en
mottagare inte far de lakemedel som bestallts eller om sadana ldkemedel nar nadgon som inte
har ett behov av lakemedel. Om lékemedel hamnar i orétta hander skulle det &ven kunna
innebara att kansliga personuppgifter om konsumenten hamnar fel.

Hur det ska sakerstallas att forsandelser éverlamnas till ratt mottagare och inte lamnas latt
gripbara regleras inte narmare. Istallet behdver tillstandshavare ta stallning till hur
overlamnandet kan ske pa ett sadant satt att kravet efterlevs. Det nu foreslagna kravet torde
normalt sett medge att ett 6verlamnande i en postlada kan vara mojligt. Kravet pa att
forsdndelsen inte fir Gverlamnas pa ett sddant sitt att det dr “létt gripbart” bedoms till
exempel innebéra att en forsandelse med lakemedel eller teknisk sprit inte far hangas pa en
ytterdorr, laggas utanfor en bostad eller utanpa alternativt vid sidan av en postlada. Syftet med
det nu foreslagna kravet ar att sékerstalla att forsandelser med Iakemedel eller teknisk sprit
nar fram till ratt mottagare samt att forhindra stéld och olovlig befattning sa att inte nagon
annan kommer éver forsandelsen och riskerar att skadas av dessa potenta varor.

1.1.4.3. Overlamnande av rekvirerade lakemedel

I det forslag som remitterades i november 2022 foreslogs att Overlamnande av lékemedel som
har rekvirerats inte krdvde identitetskontroll utan att sékerstallandet av ratt mottagare kunde
ske pa annat satt. Med anledning av att det tidigare remitterade forslaget pa identitetskontroll
vid overlamnande av lakemedel och teknisk sprit utgar sa utgar dven forslaget om att annat
sétt an identitetskontroll kan anvandas for att sakerstélla att det &r ratt mottagare vid
overlamnande av rekvisitioner. Som framgar av 14 § ska en forsandelse som innehaller



¢/N LAKEMEDELSVERKET

l SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Dnl‘. 311‘2022‘088227
lakemedel eller teknisk sprit dverlamnas till ratt mottagare. Overlamnandet ska ske pa ett
sadant satt att forsandelsen inte lamnas latt gripbar for obehoriga. Dessa krav galler aven for
lakemedel som rekvireras.

1.1.4.4. Overlamnande av sarskilda lakemedel

| foreskrifterna foreslas (15 8) att vid dverlamnande av en forsandelse som innehaller
séarskilda lakemedel som lamnats ut mot recept ska mottagarens identitet kontrolleras. Om en
sadan identitetskontroll inte kan goras far forsandelsen inte lamnas 6ver. Om forsandelsen ska
overldamnas till ett bud, ska dessutom budets behdrighet att ta emot forsandelsen styrkas.

Kravet pa identitetskontroll vid 6verlamnande av sérskilda lakemedel finns redan idag i 9 §
LVFS 2009:10 och forslaget ar att det kravet kvarstar. Det behovs for att motsvara kravet i

8 kap. 33 § andra stycket Lékemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande
och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit dar det framgar att vid utlamnande av
sarskilda lakemedel mot recept ska apotekspersonalen sékerstélla patientens, djurdgarens,
djurhallarens eller budets identitet. Om en sadan identitetskontroll inte kan goras far
lakemedlet inte lamnas ut. Lakemedelsverket foreslar mot bakgrund av detta att det ska kréavas
identitetskontroll vid 6verlamnande av forsandelser som innehaller sarskilda lakemedel. Om
en sadan identitetskontroll inte kan goras far lakemedlet inte lamnas 6ver. Om forsandelsen
ska Overlamnas till ett bud, ska dessutom budets behdrighet att ta emot forséandelsen styrkas.
Detta krav ar nagot annorlunda formulerat i forhallande till kravet i 9 § LVFS 2009:10 dar det
anges att det ska finnas skriftlig och egenhéndigt undertecknad fullmakt. Lakemedelsverket
bedomer att det nu foreslagna kravet mojliggor olika sorters l6sningar for fullmakter.

1.1.4.5. Lakemedel och teknisk sprit som inte har kunnat éverlamnas

| forslagen till foreskrifter som remitterades i november 2022 foreslog Lakemedelsverket hur
lakemedel och teknisk sprit som lamnats ut for distribution skulle kunna aterforas i lager och
ldmnas ut igen om vissa forutsattningar var uppfyllda. Det foreslogs dven att om lakemedel
som expedierats mot recept inte hade kunnat dverlamnas skulle det expedierade uttaget
aterforas pa receptet.

I svaren som inkom pa remissen framfordes bland annat att forslagen skulle vara svara att
tillampa i praktiken. Vidare har det framkommit att det krévs ytterligare utredning kring en
sadan reglering vad galler bland annat regler kring lakemedelsformaner och register samt
system som ror receptexpediering. Mot bakgrund av detta bedémer Lakemedelsverket att de
tidigare foreslagna bestammelserna i dessa delar inte kan inforas i dagsléaget.

| de nu foreslagna foreskrifterna foreslas ett krav (16 8) pa att en forsandelse som innehaller
lakemedel eller teknisk sprit som har ldmnats ut men som inte har kunnat éverlamnas till
mottagaren, ska atersandas till 6ppenvardsapoteket sa snart som mojligt. Vid ett sadant
atersandande behover kravet i 10 § om distribution under forvaringsbetingelser som &r
godkanda for lakemedlet inte tillampas. Vidare foreslas (17 §) att forsandelser som inte har
kunnat 6verlamnas 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 6ppenvardsapoteket ska det sakerstéllas att innehallet i den
atersanda forsandelsen 6verensstaimmer med det som lamnades ut. Lakemedel och teknisk
sprit som har atersants till 6ppenvardsapoteket far inte lamnas ut pa nytt och ska tas om hand
pa lampligt satt.

I 10 § LVFS 2009:10 anges idag att lakemedel och teknisk sprit som inte hamtas ut fran
avhamtningsstallet ska returneras till 6ppenvardsapoteket inom rimlig tid och att
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bestdimmelserna avseende distribution sarskilt 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 bor anges uttryckligen att
samtliga lakemedel och all teknisk sprit som inte har kunnat éverlamnas bor omfattas, oavsett
leveranssatt. Detta eftersom risker avseende kvalitet och avledning ar desamma nér lakemedel
och teknisk sprit ar i distributionsledet, oavsett om varorna ska lamnas 6ver via ett
avhamtningsstélle eller pa annat satt.

Tidsangivelsen “inom rimlig tid” dndras till ”’sa snart som mojligt” for att tydliggéra 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. Om
forsandelser som innehaller lakemedel eller teknisk sprit inte har kunnat lamnas 6ver enligt
overenskommelse (exempelvis inom en vecka fran ett avhamtningsstélle eller efter ett, eller
ett forutbestdmt antal upprepade, forsok till personligt dverlamnande) ska forsdndelserna inte
ligga kvar pa exempelvis ett avhamtningsstalle, i ett transportfordon eller pa en
omlastningsplats langre dn nodvandigt. De ska da atersandas till Gppenvardsapoteket. | svar
som inkom pa remissen som skickades i november 2022 framgick att det kunde uppfattats
som att kravet innebar att det inte ska vara mojligt att forsandelser far ligga en viss tid pa
avhamtningsstalle eller att ett forutbestdmt antal upprepade forsok till personlig leverans inte
fick goras, utan att forsandelserna skulle behdva atersandas omedelbart efter en valdigt kort
tid pa avhamtningsstallet eller efter ett forsta hemleveransforsok. Detta var dock inte avsikten
utan Lakemedelsverket ser att det fortsatt ska vara méjligt med ett antal 6verlamningsforsok
till mottagaren. Avsikten med bestammelsen kommer dven att fortydligas i vagledning. | det
foreslagna kravet har Lakemedelsverket andrat formuleringen av kravet, fran "forsandelser
som innehaller lakemedel eller teknisk sprit inte har 6verldmnats” till “forséndelser som
innehaller lakemedel eller teknisk sprit inte har kunnat 6verlimnas”. Det avser ingen andring i
sak i forhallande till tidigare remitterat forslag, utan ar endast en spraklig justering.

I 16 8 infors ett undantag som innebér att kravet om att lakemedlen ska distribueras under
forvaringsbetingelser som ar godkénda for lakemedlen inte behdver tillampas under
atersandandet. Detta eftersom kravet pa att forvaringsbetingelserna ska upprétthallas inte &r
nodvandigt da det aven infors ett krav pa att lakemedel och teknisk sprit som har atersants inte
far lamnas ut pa nytt. Det ar dock fortsatt nédvandigt att sakerstalla att forpackningar till
lakemedel och teknisk sprit inte skadas bland annat sa att innehallet inte kan skada manniskor,
egendom eller miljo. 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 6verlamnas.

Kravet pa att forsandelser som atersants ska hallas atskilda fran andra forsandelser och varor
som inte har lamnats ut syftar till att minska risken fér sammanblandning och risken for att
forsandelsen skickas ut pa nytt.

For att fa lamna ut lakemedel och teknisk sprit pa nytt behdver det stéllas vissa krav for att
sakerstalla kvaliteten. Utifran de synpunkter som lamnats pa tidigare remitterade forslag
angaende svarigheterna att aterta en vara i lager pa korrekt satt bedémer Lakemedelsverket att
fragan behdver utredas vidare innan ett sadant forslag kan tas vidare. Det nu foreslagna kravet
att lakemedlen inte far lamnas ut pa nytt innebér i praktiken att lakemedlen behdver
destrueras. Detta ar ett tydliggorande av den tillampning av det nu gallande kravet pa lamplig
hantering som redan &r etablerad i branschen utifran den tolkning som beskrivs till 20 § i
végledningen till LVFS 2009:9 samt till 10 8 i vé&gledningen till LVFS 2009:10.
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Vidare foreslas att (18 §) om ett annat 6ppenvardsapotek har anlitats som avhamtningsstalle
for en forsandelse och den inte har kunnat 6verlamnas till mottagaren far det
oppenvardsapoteket dven anlitas for att ombesorja destruktion av lakemedlen och den
tekniska spriten i forsandelsen istéllet for att den atersands enligt 16 8. Forslaget infors for att
forenkla hanteringen for bade det utlamnande 6ppenvardsapoteket och det Gppenvardsapotek
som ar avhamtningsstélle samt for att undvika onddiga transporter. Behovet av moéjligheten
till en sadan hantering har lyfts av remissinstanser. Samtliga 6ppenvardsapotek behover kunna
ombesorja destruktion bade av inkuranta lakemedel fran det egna lagret och lakemedelsavfall
fran allmanheten. Dessa skdl sammantaget bidrar till Lakemedelsverkets forslag i denna del.
Om ett Oppenvardsapotek som tillhr en annan tillstandshavare anlitas behdver kraven pa
anlitande av underleverantor beaktas. Vid anlitande av ett 6ppenvardsapotek med samma
tillstandshavare behdver dverenskommelse om och rutiner for uppdraget sékerstallas pa annat
satt.

1.1.4.6. Distanshandel vid akut behov

19 b § LVFS 2009:10 regleras lakemedelsleverans vid akut behov. Bestdmmelsen fors Gver
till de nu foreslagna foreskrifterna (19 8). Eftersom LVFS 2009:10 endast omfattar forordnade
lakemedel, foreslas bestammelsen i de nu foreslagna foreskrifterna ocksa begransas sa att den
endast galler for forordnade lakemedel. Det innebar alltsa inte nagon andring i sak i
forhallande till bestammelsen i LVFS 2009:10. Ett tillagg gors i bestammelsen med
innebdrden att den endast géller vid akuta behov i undantagsfall. Det bedéms inte medféra
nagra konsekvenser i sak da bestimmelsen endast &r tankt att anvandas i undantagsfall.
Vidare gors vissa redaktionella &ndringar for att bestammelsen ska bli tydligare.

Redan idag undantas vissa bestammelser i LVFS 2009:10 for distanshandel vid akut behov, se
2 a § namnda foreskrifter. Lakemedelsverket 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 10 och 11 88 avseende kvalitet och sékerhet ska
dock alltid tillampas.

De foreskriftskrav som Lakemedelsverket foreslar gallande distanshandel vid akut behov
skiljer sig inte fran det forslag som skickades pa remiss i november 2022.

1.1.5. Dokumentation

Lakemedelsverket foreslar dokumentationskrav 6ver distributionen for sparbarhet och
egenkontroll. Syftet med dokumentationskraven ar att tillstandshavaren ska kunna kontrollera
och félja upp sin verksamhet samt att vid tillsyn kunna visa att gallande krav efterlevs.

De foreslagna foreskrifterna innebar krav (20 8) pa att det ska finnas dokumentation Gver
varje forsandelse som distribueras och som innehaller lakemedel eller teknisk sprit som
lamnas ut fran éppenvardsapoteket. Dokumentationen ska innehalla uppgifter om datum for
utlamnande, namn, lakemedelsform och styrka, forpackningsstorlek och antal férpackningar
for respektive lakemedel eller teknisk sprit som forsandelsen omfattar. Vidare ska
dokumentationen innehalla uppgifter om namn och adress till mottagaren, distributionsséatt
samt, i forekommande fall, underleverantor. Aven uppgift om datum for 6verlamnande ska
dokumenteras. Dokumentationen ska ocksa innehalla uppgift om pa vilket sétt kraven i 15 §
har efterlevts for férsandelser som omfattas av de kraven. Dokumentation ska vara sparbar i
forhallande till verifikation som har uppréttats enligt 8 kap. 42 eller 43 88 i HSLF-FS 2021:75
for de lakemedel och den tekniska sprit som expedierats mot recept och rekvisition.
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Vidare foreslar Lakemedelsverket att det ska inforas ett krav (21 §) pa att det for forsandelser
som har atersants enligt 16 § forsta stycket ska finnas dokumentation med uppgift om datum
for nar forsandelsen ankommit till 6ppenvardsapoteket. Dokumentationen ska aven innehalla
uppgifter 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. Aven uppgifter om distributionssétt, och i
forekommande fall, underleverantor som anlitats for atersandandet samt sékerstéllandet och
hanteringen enligt 17 § ska dokumenteras. Dokumentationen enligt ovan ska vara sparbar i
forhallande till dokumentationen enligt 20 § for samma forsandelse. | det fall férsandelsen
inte har atersants utan har hanterats enligt 18 § behover dokumentationen inte omfatta
uppgifter om datum for nar forsandelsen ankommit till 6ppenvardsapoteket och
distributionssatt, och i forekommande fall, underleverantér som anlitats for atersandandet. Det
oppenvardsapotek som lamnat ut lakemedel eller den tekniska spriten maste dokumentera
sakerstéllandet och hanteringen enligt 17 § dven nar ett annat 6ppenvardsapotek har anlitats i
enlighet med 18 §. Dokumentationskraven behdvs for sparbarhet av lakemedlen och den
tekniska spriten och ar viktig for att sakerstalla att lakemedel och teknisk sprit som inte har
kunnat 6verlamnas inte kommer pa avvégar utan kommer tillbaka till ppenvardsapoteket for
att kunna tas om hand pa lampligt satt.

Lakemedelsverket foreslar vidare krav (22 8) pa att det ska upprattas dokumentation dver
egenkontroll vad galler kartlaggning enligt 25 §, beskrivning och resultat av riskbedémningar
som ska genomforas enligt 26 § forsta stycket, beskrivning och resultat av den systematiska
uppféljning och utvardering som ska genomforas enligt 26 § tredje stycket, samt beskrivning
och resultat av kontroller som ska genomforas enligt 27 8.

Den kartlaggning, riskbedémning och kontroll som avses redogors for i avsnitt 1.1.6. Denna
dokumentation behdvs for att tillstandshavaren 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 uppfylIts.

Den dokumentation som ska uppréattas och som redogors for ovan ska bevaras och hallas
tillganglig for tillsyn i fem ar (23 §).

Lakemedelsverket fick synpunkter géllande omfattningen av forslagen pa
dokumentationskrav som Iamnades i remissforslaget november 2022. Synpunkterna géllde
bland annat att krav pa dokumentation av tidpunkt for 6verlamnandet skulle innebéra
kostnader for IT-utveckling for att Gverfora information mellan transportorens IT-system till
oppenvardsapotekets system. Aven integritetsaspekter framférdes i remissvar.

Vad géller krav pa dokumentation vid dverlamnandet kvarstar kravet att ange datum. Utifran
att kravet pa identitetskontroll inte langre foreslas i det nya foreskriftsforslaget foreslas nu inte
att tidpunkten for éverlamnandet av forsandelser som innehaller lakemedel expedierade mot
recept ska dokumenteras. Identitetskontroll vid 6verlamnande av sarskilda lakemedel foreslas
kvarsta. Till detta foreslas ett dokumentationskrav gallande pa vilket sétt kraven pa
overlamnande av sarskilda lakemedel efterlevts nar forsandelsen innehaller sadana lakemedel.
Det som avses med detta dokumentationskrav &r att det ska finnas dokumentation som
beskriver hur kravet pa identitetskontroll vid dverlamnandet har efterlevts. Det skulle kunna
rora sig om dokumentation som visar vilken sorts distributionstjanst som anvéants for
respektive forsandelse och att det ar tydligt att den valda tjansten uppfyller kraven pa
overlamnande och identitetskontroll.
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Ytterligare ett nytt dokumentationskrav som foreslas ar att alla forsandelser som innehaller
forordnade lakemedel och teknisk sprit ska vara sparbara i férhallande till verifikationen for
de aktuella lakemedlen eller den aktuella tekniska spriten enligt 8 kap. 42 och 43 88 i HSLF-
FS 2021:75.

I de nu foreslagna dokumentationskraven finns inte som tidigare foreslogs krav pa att det ska
finnas dokumentation av den unika identitetsbeteckningen vid forsaljning av lakemedel som
innehar sékerhetsdetaljer. Detta eftersom det for Iakemedel som har sékerhetsdetaljer och som
har forordnats finns krav pa att identitetsbeteckningen ska framga av verifikationen 6ver
expedieringen, till vilken det ska finnas sparbarhet. Den unika identitetsbeteckningen
dokumenteras inte vid forséljning av receptfria lakemedel som innehar sakerhetsdetaljer pa
fysiska Oppenvardsapotek och darmed andras kravet till samma niva vid distanshandel.

I de nu foreslagna dokumentationskraven gallande sparbarhet anges inte att dokumentationen
ska upprattas. Istéallet foreslas att dokumentation ska finnas for de kravstallda uppgifterna.
Detta innebdr att om aktdren redan har de uppgifter som kravstalls dokumenterade behdver
uppgifterna inte dokumenteras igen. Daremot behéver de uppgifter som omfattas av
dokumentationskravet kunna hérledas till och visas for specifika forsandelser.

1.1.6. Egenkontroll

Kartlaggning, riskbedémning och kontroll

Lakemedelsverket foreslar att det infors ett krav (25 §) pa att innan en tillstandshavare
pabdrjar distanshandel vid ett 6ppenvardsapotek 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 (26 8) att det med utgangspunkt i kartlaggningen enligt 25 § ska goras en
riskbedémning for att identifiera och vardera de risker som kan uppsta under distributionen.
For att uppna en saker distribution med bibehallen lakemedelskvalitet ska kartlaggningen och
riskbeddmningen ligga till grund for val av distributionssétt, typ av emballage och hur
overlamnande ska ske. Distributionen ska systematiskt foljas upp och utvarderas. Vid
forandringar, identifierade avvikelser eller nytillkomna faktorer som paverkar distributionen
ska en ny riskbedémning genomféras. FOr att sakerstélla att distributionen kommer att ske i
enlighet med de foreslagna foreskrifterna foreslas ett krav (27 8) pa att kontroller av den
planerade distributionen ska genomforas innan verksamheten paborjas. Regelbundna
kontroller ska dérefter ske for att verifiera att distributionen sker i enlighet med
foreskriftskraven. Frekvensen och omfattningen av kontrollerna ska sta i proportion till
resultat av genomforda kontroller samt identifierade risker och avvikelser.

Redan idag finns i LVFS 2009:10 vissa krav pa hur kvalitet och sakerhet under distributionen
ska sakerstallas. Lakemedelsverket har utifran tillsyn och rapporter om avvikelser sett ett
behov av att tydligare reglera de bedémningar och kontroller som behdver goras for att
tillstandshavaren ska sékerstalla att distributionen sker pa ett satt som ar sékert och som
garanterar kvaliteten pa lakemedlen och den tekniska spriten.

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. Kartlaggningen behdver bland annat omfatta vilka
distributionsstt och distributionsvagar som finns tillgangliga och kan vara aktuella utifran
vilka lakemedel tillstandshavaren har for avsikt att distribuera. De krav pa forvaring och
hantering som géller for lakemedlen behover beaktas liksom behovet av att anlita eventuella
underleverantorer.
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Utifran kartlaggningen ska en riskbedémning goras for att identifiera och vardera risker i den
planerade distributionen. Resultatet av kartlaggningen och riskbedémningen ska utgtra en
grund for de stallningstaganden som behdver goras i planeringen for att kunna sékerstélla att
distributionen kan utféras med bibehallen kvalitet och sakerhet och att kraven i regelverket
uppfylls. Exempelvis behover det faststallas om ténkta distributionssatt och distributionsvagar
ar lampliga for de lakemedel som ska distribueras, bade vad géller att lakemedlens kvalitet
inte forsamras samt att 6verlamnandet kan ske pa ett sakert satt. Emballage ska véljas utifran
exempelvis de forvaringsbetingelser och 6vriga transportkrav som galler for lakemedlen, det
utrymme som behovs for méngden lakemedel, de forvantade yttre temperaturerna samt den
langsta uppskattade distributionstiden. Resultatet av kartlaggningen och riskbedémningen ska
aven ligga till grund for planering av de kontroller som behéver goras for att sékerstélla en
god kvalitet och sdkerhet under distributionen och vid 6verlamnandet.

En mindre redaktionell andring har gjorts i férhallande till det tidigare remitterade forslaget.
Meningen ”Kartldggningen och riskbedémningen ska ligga till grund for val av
distributionssatt, typ av emballage och hur 6verlamnandet ska ske samt d&ven omfatta andra
faktorer som kan behdva beaktas” har dndrats till ”Kartlaggningen och riskbedémningen ska
ligga till grund for val av distributionssétt, typ av emballage, och hur éverlamnande ska ske
for att uppna en séker distribution med bibehéllen lakemedelskvalitet”. Andringen &r inte
tankt att medfora nagon andring i sak utan har gjorts for att pa ett enklare satt beskriva
avsikten med bestdmmelsen.

Distributionen ska pa ett systematiskt satt foljas upp och utvarderas. Om avvikelser intraffar
eller om det sker forandringar och tillkommer nya faktorer som paverkar distributionen ska en
ny riskbedémning genomforas for att identifiera om och i sa fall vilka atgarder som 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
tillstandshavaren ska kunna kontrollera sitt distributionsflode for att sékerstélla att lakemedlen
och den tekniska spriten kommer att hanteras sakert och med bibehallen kvalitet under hela
distributionen. Regelbundna kontroller ska darefter ske for att verifiera att distributionen sker
i enlighet med foreskriftskraven. Genom de regelbundna kontrollerna kan tillstandshavaren
fortlopande sékerstélla att Iakemedlen och den tekniska spriten hanteras sékert och med
bibehallen kvalitet hela vagen fram till mottagaren, det vill séga bade under transporten och
vid dverlamnandet. Aven distributionen i form av dtersandande av forsandelser som inte har
kunnat 6verlamnas behéver kontrolleras for att sakerstalla att distributionskraven vid sadana
transporter efterlevs. Frekvensen och omfattningen av kontrollerna ska sta i proportion till
resultat av genomforda 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 revideras. Synpunkter fran konsumenter och klagomal
som nar tillstandshavaren eller Gppenvardsapoteket bor ocksa inga i varderingen och
beddmningen av hur ofta och i vilken omfattning kontrollerna ska genomforas.

Sasom kraven dr utformade ska kartlaggningen goras av den planerade verksamheten innan en
tillstandshavare pabarjar distanshandel vid ett dppenvardsapotek. Eftersom Lakemedelsverket
bedomer att dven tillstandshavare som idag bedriver distanshandel vid éppenvardsapotek

behover gora en kartlaggning av verksamheten och déarefter en riskbeddmning samt kontroller
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foreslas overgangshestammelser i denna del. | Gvergangsbhestammelserna anges ocksa att den
tillstandshavare som vid ikrafttradandet av dessa foreskrifter bedriver distanshandel vid ett
oppenvardsapotek ska gora en kartlaggning, riskbedomning och kontroller av den pagaende
verksamheten i enlighet med 25 §, 26 § forsta och andra stycket samt 27 8 forsta stycket.
Detta ska vara gjort senast tre 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 (28 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.

De andringar som har gjorts vad géaller krav pa egenkontrollprogrammet i férhallande till det
tidigare remitterade forslaget, foljer av och motsvarar de &ndringar som har gjorts i forslaget i
sin helhet.

1.1.7. Ovriga forslag

| foreskrifterna foreslas en upplysningsbestammelse (5 8) som hanvisar till 10 kap. 1 §
lakemedelslagen (2015:315) samt 1 kap. 2 § lagen om handel med lékemedel. 1 10 kap. 1 §
lakemedelslagen anges att den som yrkesmaéssigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar,
forvarar eller pa annat satt yrkesmassigt hanterar lakemedel ska vidta de atgarder och i Gvrigt
iaktta sadan forsiktighet som behovs 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 lakemedel anges att handel med lakemedel ska bedrivas pa ett sadant satt att Iakemedlen
inte skadar manniskor, egendom eller miljo samt sa att lakemedlens kvalitet inte forsamras.
Syftet dr att paminna om de generella krav som galler for bland annat hantering av lakemedel.

| foreskrifterna foreslas (6 §) en upplysningsbestammelse dar det framgar 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. Motsvarande bestammelse finns i 13 § LVFS 2009:10. | 2 kap. 2 § 7 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 bérjan av
bestallningsprocessen anges vilka betalningssatt som godtas och om det finns nagra
begransningar for leveransen.

Idag finns en dispenshestammelse i L\VFS 2009:10. | de nu foreslagna foreskrifterna foreslas
(29 8) att Lakemedelsverket kan om det finns sarskilda skal meddela undantag (dispens) fran
bestdimmelserna i foreskrifterna. Syftet ar att tydliggtra 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 asidosattande av Sveriges
skyldigheter enligt EU-rétten. Det tilldgget inneb&r dock ingen &ndring i sak.

15



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

1.1.8. Tidigare remitterade forslag som utgar

| forslagen till foreskrifter som remitterades i november 2022 foreslog Lakemedelsverket att
det skulle inforas ett krav pa att om en konsument bestéller bade lakemedel som har
forskrivits och receptfria lakemedel som inte har férskrivits ska en farmaceut géra en
beddmning av om det foreligger patientsakerhetsrisker vid samtidig anvandning av de
lakemedel som bestéllningen omfattar. Det foreslogs dven att vid behov ska atgarder vidtas
for att sa langt det ar mojligt forhindra felanvandning av lakemedlen eller patientskada.

Lékemedelsverket anser att det ar viktigt att en farmaceut tar sitt ansvar vid expediering och
ser till kundens hela lakemedelsanvandning, sa langt det ar mojligt. Lakemedelsverket ser
dock, utifran de synpunkter som inkommit, att ytterligare utredning ar nodvandig for att
kunna ga vidare med foreskriftsforslag i denna del. Aven om det tidigare remitterade forslaget
utgar och inte har en motsvarighet i de nu foreslagna foreskrifterna finns redan idag krav pa
bland annat information och radgivning (se 2 kap. 6 § 11 och 9 a § lagen om handel med
lakemedel) samt krav pa att en farmaceut ska gora en bedémning av om expedieringen &r
lamplig med hansyn till den som receptet avser och dennes behov (se 8 kap. 11 § [HSLF-FS
2021:75]).

Lakemedelsverket foreslog i november 2022 aven att det skulle inforas ett krav pa att om en
konsuments bestéllning omfattar ett eller flera receptfria lakemedel som inte har forskrivits,
ska kontroll goras av dessa lakemedel for att identifiera risk for felanvandning. Vid behov
skulle &ven i dessa fall 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 syftade till
att sa langt det ar mojligt forhindra att receptfria lakemedel som inte har forskrivits anvands
pa ett felaktigt sétt eller i en omfattning som ar skadlig eller olamplig vid egenvard.
Lakemedelsverket ser dock, utifran de synpunkter som inkommit, att ytterligare utredning ar
nddvandig for att kunna ga vidare med foreskriftsforslag i denna del. Aven om det tidigare
remitterade forslaget utgar och inte har en motsvarighet i de nu foreslagna foreskrifterna finns
dven i denna del redan idag krav pa information och radgivning (se 2 kap. 6 § 11 lagen om
handel med lakemedel).

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

| Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek finns
generella bestammelser for verksamhet vid 6ppenvardsapotek om bland annat personal,
lokaler och utrustning, férvaring och hantering av lakemedel, 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.

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 lakemedel och om upphéavande av direktiv 2001/82/EG ska vara pa
svenska.

I artikel 104 i EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel finns bestdmmelser om
detaljhandel med veterinarmedicinska lakemedel pa distans.
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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 féljer att den
som bedriver sadan distanshandel ska visa denna logotyp pa samtliga sidor av dennes
webbplats som erbjuder distansforséljning av veterindrmedicinska lakemedel. Av
kommissionens genomférandeforordning (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 §) att avvikelser och brister i lakemedelshanteringen eller
lakemedelsforsorjningen ska skyndsamt hanteras och utredas. 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 fortlépande dokumenteras, sammanstéllas
och utvarderas. Aven sammanstéllningar och utvarderingar 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
lakemedelsforscrjningen 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 foreslagna 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
behovt 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
awvvikelse intraffar igen. Lakemedelsverket beddmer att de foreslagna andringarna inte innebar
nagon forandring i praktiken eftersom avvikelser redan idag forvantas 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
héndelser i verksamheten, ska den lakemedelsansvarige snarast anmala det till
Lakemedelsverket.

1.2.3. Tillstandshavarens anlitande av underleverantorer

Lakemedelsverket foreslar vissa redaktionella dndringar jamfort med det forslag som gick ut
pa remiss i november 2022. Lakemedelsverket foreslar en bestammelse (31 §) dar det anges
att for den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel kvarstar
ansvaret for verksamheten dven om underleverantor anlitas for att utfora uppgifter.

I 28 § 4 LVVFS 2009:9 finns idag krav pa att avtal som har ingatts med annan aktér 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, beddmer Lakemedelsverket att krav
vid anlitande av underleverantdr bor finnas i LVFS 2009:9.
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Lakemedelsverket foreslar vidare att det ska inforas krav (32 8) pa att tillstandshavaren innan
en underleverantor anlitas, ska bedéma om underleverantdren har forutsattningar att
genomfora de tilltdnkta uppgifterna sa att kraven i regelverket efterlevs. Bedomningen ska
dokumenteras. Det foreslas aven ett krav (33 8) om att tillstdndshavaren ska sékerstalla att
verksamhet som utfors av en underleverantor foljer gallande krav genom att inga skriftligt
avtal med underleverantoren, i vilket uppdraget regleras, forse underleverantéren med
nddvandig 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 utférs av underleverantéren.
Vidare ska protokoll 6ver genomfdrda granskningar samt dokumentation 6ver de rattelser 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 éver beddmningen enligt 32 § samt (29 8§ 9) avtal, information
och instruktioner, protokoll 6ver genomforda granskningar samt dokumentation ver rattelser
och forebyggande atgarder som vidtagits till foljd av granskningarna enligt 33 § bevaras och
hallas tillganglig for tillsyn i fem ar. Avtal som ingas med underleverantér omfattas alltsa av
kraven pa bevarande och tillganglighet for tillsyn i fem ar. Mot denna bakgrund foreslas det
att bestdammelsen om att avtal som har ingatts med annan aktér angaende utférande av delar
av oppenvardsapotekets verksamhet ska hallas tillgangliga for tillsyn pa oppenvardsapoteket
tas bort fran 28 § (punkten 4).

Lakemedelsverket har i tillsyn uppmarksammat brister i hur tillstandshavare ser pa sitt ansvar
i forhallande till underleverantérer. Det har ocksa framkommit att upprattade avtal och
genomforda granskningar inte pa ett effektivt satt 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 tydliggora
tillstandshavarens ansvar for verksamheten dven vid anlitande av underleverantorer samt till
att tillstandshavaren lopande ska kunna folja upp och visa att kraven pa dennes verksamhet
efterlevs. De underleverantorer som avses ar sadana som anlitats av tillstandshavaren for att
utfora uppgifter som foljer av krav for den som innehar tillstand att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med lakemedel. Nagra exempel pa
uppgifter som Lakemedelsverket har sett att det &r vanligt att andra féretag anlitas for att
utfora ar lokalvard, transporter, bemanning och destruktion.

Tillstandshavarens granskning av den del av verksamheten som utfors av underleverantorer
som ska gdras minst arligen, motsvarar kravet pa den arliga egeninspektion som ska goras av
verksamheten vid 6ppenvardsapoteket. Begreppet granskning har valts eftersom den avser en
annan aktors utférande av uppgifter som omfattas av tillstandshavarens ansvar. Det finns flera
olika metoder som en tillstandshavare kan tillampa for granskningen av att en underleverantor
utfor uppgifterna pa ett godtagbart satt. Vissa delar och moment skulle kunna behova
granskas pa plats medan andra delar skulle kunna granskas utifran dokumentation och
underlag fran underleverantoren.

Eftersom aven tillstdndshavare som redan idag anlitar underleverantorer omfattas av de

foreslagna kraven, foreslas dvergangsbestammelser i denna del som innebér en
overgangsperiod om tre manader efter att foreskrifterna trader i kraft.

18



(/\ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Dnl‘. 311_2022_088227
Kraven pa instruktioner i egenkontrollprogrammet och dokumentation bedéms vara
nodvandiga for att tillstandshavaren ska kunna styra och félja att verksamheten bedrivs i
enlighet med gallande krav samt for att Lakemedelsverket ska kunna bedriva tillsyn och félja
upp tillstandshavarens verksamhet pa ett andamalsenligt sétt.

1.2.4. Ovriga andringar

| foreskrifterna foreslas en upplysningsbestammelse (2 a §) som hanvisar till 10 kap. 1 §
lakemedelslagen (2015:315) samt 1 kap. 2 8§ lag om handel med ldkemedel. | 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 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 dr att paminna om de 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 andringar 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 hanvisning till
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit.

I 1 kap. 2 § andra stycket LVFS 2012:8 anges att foreskrifterna ska tillampas pa 6vrig
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 lakemedel utfor sjalv
eller genom uppdrag &t andra lampliga aktorer. Likemedelsverket foreslar att ordet 6vrig”
stryks ur bestammelsen. Det innebar ingen andring i sak. Motsvarande lydelse foreslas i 2 §
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2024:XX) om distanshandel vid éppenvardsapotek.

Vidare foreslas att definitionen av begreppet farmaceut i 1 kap. 7 8§ LVFS 2012:8 utgar. Skalet
till det &r att begreppet definieras i 1 kap. 4 § 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
foreslar Lakemedelsverket nya foreskrifter mot bakgrund av att myndigheten har sett behov
av att fortydliga och komplettera krav pa verksamheter som omfattas av LVFS 2009:9 och
LVFS 2009:10.

Ett alternativ till de foreslagna foreskrifterna skulle kunna vara att genomfora
informationsinsatser eller utbildningar riktade till verksamhetsutovare for att tydliggéra hur
kraven som idag finns ska uppfyllas. Det skulle kunna fortydliga tolkning och tillampning av
nu géllande regler. Ld&kemedelsverket anser dock att det utover fortydligande av vissa krav
aven behdver inforas nya krav, varfor det inte skulle vara tillrackligt med endast
informationsinsatser. Frivilliga 6verenskommelser, sasom branschéverenskommelser, eller
liknande beddms inte vara tillrackligt eftersom det inte blir bindande och L&kemedelsverket
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kan inte heller bedriva tillsyn vad géller efterlevnad av sadana dverenskommelser eller
motsvarande.

Lakemedelsverket bedomer darfor att nagot alternativ till bindande regler i form av
foreskrifter inte finns for de nu foreslagna bestdimmelserna.

3. De som berors av regleringen

De som berors av de foreslagna foreskrifterna om distanshandel och foreskrifterna om &ndring
i LVFS 2009:9 ar tillstandshavare for 6ppenvardsapotek samt farmaceuter och annan personal
pa oppenvardsapotek. Utdver tillstandshavare som idag bedriver distanshandel paverkas aven
den som planerar att paborja distanshandel som omfattas av de foreslagna foreskrifterna.
Aven aktorer som kan komma att ansoka om oppenvardsapotekstillstand berdrs.

Indirekt berors dven de foretag som anlitas av tillstandshavare for exempelvis distribution
sasom transportforetag, budfirmor och avhamtningsstallen. | och med att forslaget innebar att
vissa leveranssétt som idag forekommer inte langre kommer att vara mojliga kan féretag som
tillhandahaller dessa tjanster paverkas av forslagen. Forslagen gallande underleverantorer kan
medfora att avtal behdver anpassas samt att tillstandshavarnas granskning och uppféljning av
avvikelser kan medftéra merarbete for underleverantorerna.

Vidare berérs mottagare som koper lakemedel via distanshandel. Mottagare kan vara
konsumenter, halso- och sjukvard, veterinarmedicinsk sjukvard och forskrivare samt andra
som ar behdriga att rekvirera lakemedel.

Vad galler andringarna i LVFS 2012:8 berdrs vardgivare som ska organisera
lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus samt den som anlitas for att utfora uppgifter
inom sjukhusens lakemedelsforsorjning.

4., Bemyndiganden

Lakemedelsverket meddelar de foreslagna foreskrifterna med stdd av bemyndiganden i 14 8
3, 10, 14 och 15 samt 15 8 forordningen (2009:659) om handel med I&kemedel, 9 kap. 2 §, 9 §
1 och 2, 11 8 och 12 § Idkemedelsforordningen (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 6ppenvardsapotek

Tillstandshavare som bedriver distanshandel samt aktorer som kan komma att paborja
distanshandel berdrs av de foreslagna foreskrifterna om distanshandel vid 6ppenvardsapotek.
Det finns for narvarande ca 1 440 Gppenvardsapotek i Sverige.* Av dessa tillhor majoriteten
fyra stora apotekskedjor. Dessa apotekskedjor har 6ppenvardsapotek vid vilka det bedrivs
distanshandel i varierande omfattning och med olika upplagg. Gemensamt &r att de
apotekskedjorna ags av storre foretag (det vill siga omsatter flera miljarder per ar) och har
atminstone ett 6ppenvardsapotek var som huvudsakligen bedriver e-handel. De
oppenvardsapotek som inte har nagon av de fyra storsta kedjeforetagen som tillstandshavare
ar fordelade pa 100 olika tillstandshavare och av dessa ar majoriteten mindre foretag (det vill

* Uppgift fran den 31 oktober 2023.
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sdga omséatter nagra miljoner per ar). 39 av dessa apotek bedriver distanshandel. Det finns
idag en handfull tillstandshavare som har 6ppenvardsapotek dar verksamheten huvudsakligen
utgors av distanshandel. Flera av dessa ar storre foretag och distanshandeln riktar sig till
konsumenter i hela landet. Distanshandel som bedrivs av mindre foretag riktar sig ofta till
konsumenter i naromradet kring éppenvardsapoteket. Ofta ar sadan distanshandel en mindre
del av verksamheten och den huvudsakliga verksamheten &r den verksamhet som bedrivs vid
det fysiska 6ppenvardsapoteket. Vidare bedriver vissa tillstandshavare huvudsakligen
distanshandel till halso- och sjukvarden. Det finns ocksa tillstandshavare som huvudsakligen
bedriver distanshandel med lakemedel till djur eller med dosdispenserade lakemedel.

De foreslagna foreskrifterna om andring av LVFS 2009:9 ber6r samtliga tillstandshavare samt
aktorer som avser att anstka om 6ppenvardsapotektillstand, oavsett om distanshandel bedrivs
eller inte.

5.1.1. Information och radgivning

Redan idag stalls krav pa information och radgivning i 2 kap. 6 § 11 och 9 a § lag om handel
med ldkemedel, bestdammelser som &ven galler vid distanshandel med ldkemedel. De
foreslagna kraven i foreskrifterna pa information och radgivning bedéms fa foljande
konsekvenser.

Det foreslagna kravet pa att information och radgivning ska ldmnas senast i samband med
overlamnandet ar i viss man andrat i forhallande till idag gallande krav i LVVFS 2009:10 och
kraven i forskrifterna foreslas dven omfatta receptfria lakemedel. Beroende pa hur kraven
kring individuellt anpassad information och radgivning samt sakerstéllande av att
konsumenten kan anvanda sitt lakemedel pa ratt satt tillampas idag, kan foérandringar av
arbetssatt samt uppdateringar och implementering av instruktioner vara nddvandiga utifran
kravet pa att information och radgivning ska ldmnas innan 6verlamnandet.

Kravet pa att lakemedlet inte far lamnas ut forran information och radgivning har lamnats om
det finns risk for patientskada ar nytt och arbetssatt och instruktioner vid 6ppenvardsapoteket
behdver darmed uppdateras och implementeras i verksamheten. Kravet skulle &ven kunna
medfdra fordrojning av leveranser i de fall kontakt med kunden inte kan tas vilket i sin tur
skulle kunna medfora att ytterligare atgarder behover vidtas. Lakemedelsverket bedémer att
eftersom behov av kontakt innan utlimnande bara kommer vara nédvandigt i sérskilda fall
kommer det inte att medfora extra arbete i nagon storre omfattning.

51.2. Distribution

I LVFS 2009:10 finns bestammelser om vad som ska gélla under transport av lakemedel, se
6 aoch 6 b 8§8. I de nu foreslagna foreskrifterna finns krav pa kvalitet och sékerhet under
distribution av lakemedel och teknisk sprit. Distributionen omfattar all hantering fram till
mottagaren eller till dess en forsandelse som atersants nar 6ppenvardsapoteket igen. | de
foreslagna foreskrifterna anges tydligt att de forvaringsbetingelser som ar godkanda for
lakemedlet géller vid distributionen. Detta sammantaget medfor behov av utdkade krav pa
kontroll av distributionsflodet, att instruktioner behover tas fram eller uppdateras samt att
avtal med underleverantdrer kan behdva ses over. Lakemedelsverket bedomer att de
foreslagna kraven avseende kvalitet under distribution kan medféra att tillstdndshavare
behdver gora anpassningar av sin distribution vilket kan medféra dkade kostnader.
Konsekvenserna ar beroende av hur tillstandshavare idag har tillampat de krav som galler for
transport av lakemedel.
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Kravet pa att nddvandiga atgarder kan behdva vidtas om forutsattningarna for leverans av
forskrivna lakemedel eller teknisk sprit andras efter bestaliningen innebar att bemanningen
vid oppenvardsapotek kan behdva utokas eller att resurser kan behéva omfordelas for att
kontakta konsumenten och vidta relevanta atgarder. Kravet innebar dven att det vid
oppenvardsapotek behdver finnas ett systematiskt arbetssatt for att veta nar en leverans blir
forsenad eller om valt leveranssétt inte kan anvandas och om nddvéandiga atgarder behover
vidtas. Ett &ndrat arbetssatt kan dven innebéra att instruktioner behdver uppdateras eller tas
fram.

Kraven pa atgarder infor utlamnande samt vid 6verlamnande kan innebéra att vissa nya
uppgifter kommer att utforas. Redan idag utfors rimligtvis flera av de uppgifter infor
utlamnandet som nu omfattas av kraven, till exempel arbetsséatt for att sékerstélla att
forsandelsen kommer rétt, exempelvis genom att adressera den ratt och att erbjudna
distributionssatt medger identitetskontroll nar det kravs. Det kan dock behdva goras en
oversyn och forandringar av arbetssétt samt uppdateringar och implementering av
instruktioner. Lakemedelsverket bedémer att IT-stdd kan anvandas som hjalp i detta
sakerstallande. Sadana IT-stod kan behdva anpassas eller utvecklas. Kravet pa att
forsandelsen inte far lamnas latt gripbar for obehoriga innebér att vissa leveranssatt som idag
forekommer inte langre kommer att vara moéjliga. Konsekvenser som det kan medfora ar att
avtal om distributionstjénster kan behéva omférhandlas eller avslutas och nya avtal tecknas.

De foreslagna kraven pa atersandande och hantering av lakemedel och teknisk sprit som inte
har 6verlamnats kan medfora att forandringar av arbetssétt samt uppdateringar och
implementering av instruktioner behover goras. Kravet som foreslas pa att lakemedel som inte
har kunnat lamnas 6ver och har atersants till dppenvardsapoteket inte far [amnas ut igen
innebar i praktiken att lakemedlen behdver destrueras. Det torde inte medfora nagra nya
konsekvenser eftersom det ar vedertagen hantering i branschen redan idag.

Lakemedelsverket foreslar att ett 6ppenvardsapotek som anlitats som avhamtningsstalle aven
kan anlitas for att ombesdrja destruktionen av lakemedel som inte har kunnat 6verlamnas.
Detta medfor att sadana lakemedel inte behover atersandas vilket skulle kunna innebara ett
minskat antal transporter. Kravet medfor dock att det behdver finnas rutiner och
overenskommelser eller avtal for hur denna hantering ska ske. Vidare behdver det finnas
arbetssatt som sakerstaller att de foreslagna kraven pa dokumentation kan efterlevas.

5.1.3. Dokumentation

Forslagen innebér till viss del ytterligare dokumentationskrav. Utover de krav som redan finns
idag behdver det tas fram arbetssétt for att bland annat dokumentera férsandelser med
receptfria ldkemedel som inte har forskrivits. Detta ar ett nytt krav i och med att LVFS
2009:10 endast reglerar distanshandel med lakemedel och teknisk sprit som forordnats. Det
foreslas aven krav pa dokumentation av ytterligare uppgifter jamfort med de som det stélls
krav pa i LVFS 2009:10. Det ror sig om datum for 6verlamnande, distributionssatt, i
forekommande fall underleverantér samt pa vilket sétt krav rérande identitetskontroll i
samband med Gverlamnande avseende sarskilda lakemedel har efterlevts. Det behover dven
dokumenteras datum for nar forsandelser som atersants ankommit till Gppenvardsapoteket
samt hur de atersanda lakemedlen hanteras p& lampligt satt. Aven genomforda kartlaggningar,
riskbedémningar samt genomférda kontroller av distributionen behdver dokumenteras.

Dokumentation kan ske antingen elektroniskt eller fysiskt. En stor del av den dokumentation

som kravs enligt de nu foreslagna kraven finns redan idag hos flertalet av aktorerna da
merparten av dokumentationskraven ar uppgifter som den som skickar forséandelser behdver
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ha for att kunna skicka forsandelserna och ha kontroll dver sin verksamhet. Flera av
uppgifterna ska dessutom redan idag dokumenteras enligt krav i LVFS 2009:10. Dessa
uppgifter ar vilka lakemedel som skickats, nar de skickats samt namn och adress till
mottagaren (se 11 § LVFS 2009:10). Utdver det, ska det, for samtliga forsandelser
dokumenteras vilket distributionssétt som anvants samt i forekommande fall anlitad
underleverantor. Dokumentationskraven foreslas dven gélla for forsandelser som innehaller
receptfria lakemedel. For forsandelser som innehaller sérskilda lakemedel foreslas dven att det
ska dokumenteras pa vilket sétt krav pa identitetskontroll genomfors vid 6verlamnandet. | och
med att kravet beskriver att dokumentation ska finnas kan aktdrerna anvanda eventuell redan
befintlig dokumentation dar uppgifterna framgar. Dokumentationen behdver da inte uppréttas
pa nytt men ska vara sparbar i enlighet med kraven. Andringen kan innebéra ett visst okat
behov av digitalt lagringsutrymme beroende pa hur omfattande verksamhet som bedrivs. | det
fall dokumentation upprattas och sparas fysiskt kan forslagen innebéra ett 6kat behov av
fysiskt lagringsutrymme. Forandringar av arbetssatt samt uppdateringar och implementering
av instruktioner kan ocksa behdéva goras.

5.1.4. Egenkontroll

Det foreslas krav avseende kartlaggning, riskbedomning, systematisk uppféljning och
utvardering samt kontroller av distributionen av lakemedel. Detta ar nya krav vilket bade
innebar nya arbetsuppgifter och att tillstandshavaren behover utforma nya arbetssétt for att
leva upp till kraven. Hur mycket resurser som en tillstandshavare behover avvara for detta
beror pa hur omfattande distanshandel som ska bedrivas vid 6ppenvardsapoteket, exempelvis
vad géller antal kunder, vilket sortiment som ska tillhandahallas och vilket geografiskt omrade
som ska tdckas. For verksamheter som redan bedriver distanshandel torde det initiala arbetet
med kartldggning och till viss del riskbeddmning inte vara lika omfattande som for en ny
verksamhet. Detta eftersom forutsattningarna och riskerna i den distanshandel som bedrivs
redan i stort bor vara kanda for tillstindshavaren. Det systematiska arbetssatt som kraven
anger skulle dock kunna medféra identifiering av risker och brister som beh6ver atgardas.
Dessutom kan resultatet utifran kartlaggningen och riskbedémningen visa pa ett uttkat behov
av kontroller &n vad som tidigare bedomts behovas. Kostnaderna for detta ar svara att
uppskatta da det beror pa verksamhetens omfattning samt vilka risker och brister som tidigare
identifierats och riskhanterats.

Ett exempel pa vad det skulle kunna kosta att géra en kompletterande kartlaggning,
riskbeddmning samt planering, genomforande och uppfdljning av kontroller for en
tillstandshavare som bedriver distanshandel till konsumenter i hela landet ges nedan.
Lakemedelsverket beddomer att dessa uppgifter normalt sett torde utféras av en
lakemedelsansvarig med en beraknad timlon pa 240 kronor.® Lakemedelsverket uppskattar att
tidsatgang for kartlaggning och riskbedomning skulle kunna vara tre till fyra arbetsdagar.
Samt tillkommande fem arbetsdagar for planering, genomférande och uppféljning samt
tolkning av resultat av kontroller. Det skulle innebé&ra en kostnad om upp till 17 280 kronor.
Dartill kommer kostnader for sociala avgifter. Den lakemedelsansvarige skulle aven kunna
behova ta hjalp av andra funktioner inom bolaget avseende exempelvis logistik- och
avtalsfragor. Omfattning och kostnad for detta ar inte nagot som Lakemedelsverket kan
beddma. Till detta skulle kostnad for till exempel temperaturloggar tillkomma for det fall en
tillstandshavare anvéander sig av temperaturloggar for att kontrollera temperaturen. Det kan
dven vara fragan om andra kontroller som behover goras, till exempel funktionaliteten av valt
emballage och hur éverlamnandet hanteras for att uppna en saker distribution med bibehallen

5> Yrkeskollens webbplats, Marknadslon for Lakemedelsansvarig, apotekare, se
https://yrkeskollen.se/lonestatistik/lakemedelsansvarig-apotekare/
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lakemedelskvalitet hela vagen fram till mottagaren. Det I6pande arbetet och kraven pa
dokumentation skiljer sig inte mellan nya och redan etablerade verksamheter.

Kraven pa vilka instruktioner som egenkontrollprogrammet ska innehalla medfér att det
behover tas fram vissa nya instruktioner och att vissa instruktioner kan behéva uppdateras.
Nya och uppdaterade instruktioner behdver implementeras, vilket innebar att berord personal
behdver ta del av dem och anpassa arbetsséttet utifran dem. Upprattande, uppdatering och
implementering av instruktioner samt fordndrade arbetssatt beskrivs vidare i avsnitt 5.1.6.

5.15. 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 i de foreslagna foreskrifterna.

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 tillstandshavarens verksamhet som nuvarande avtal med underleverantorer.
Aven instruktioner for hur kraven pa underleverantorer ska efterlevas behover tas fram eller
uppdateras.

Att samla in tillrackligt med information for att kunna bedéma om en underleverantdr har
forutsattningar att kunna genomféra de 6verenskomna uppgifterna kan uppskattas ta cirka en
arbetsdag i ansprak. Lakemedelsverket bedémer att uppgiften normalt sett utfors av en
lakemedelsansvarig med en beraknad timlon pa 240 kronor. Det skulle innebara en kostnad
om upp till 1 920 kronor. Till detta belopp kommer kostnader for sociala avgifter.

Granskning av en underleverantdr som utfor distribution for en tillstandshavares rakning och
dar distanshandeln riktar sig till konsumenter i hela landet kan beréknas ta cirka tre
arbetsdagar i ansprak. Aven denna uppgift utfors typiskt sett av en lakemedelsansvarig och
skulle resultera i en kostnad pad 5 760 kronor per underleverantor. Dartill kommer kostnader
for sociala avgifter. Hur omfattande verksamhet som en underleverantor utfor at
oppenvardsapoteket och om en tillstandshavare anlitat flera underleverantérer kan paverka
vilka konsekvenser och kostnader som foljer av de foreslagna kraven.

I samtliga delar ovan kan den ldkemedelsansvarige behova ta hjalp av andra funktioner inom
bolaget avseende exempelvis logistik- och avtalsfragor. Omfattning och kostnad for detta &r
inte nagot som Lakemedelsverket kan bedéma.

5.1.6. Uppréattande, uppdatering och implementering av instruktioner samt
forandrade arbetssatt for att leva upp till de nya kraven

De foreslagna foreskrifterna medfor att tillstandshavare initialt maste se éver och vid behov
andra befintliga instruktioner samt uppréatta nya instruktioner. Detta uppskattar
Lakemedelsverket kunna ta cirka 10 arbetsdagar i ansprak. Lakemedelsverket bedomer att
uppgiften normalt utfors av en lakemedelsansvarig med en beraknad timlén pa 240 kronor.
Det skulle innebéra en kostnad om upp till 19 200 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 i jamforelse med mindre
foretag. Storre foretag har dessutom ofta en kvalitetsorganisation med personal anstalld for att
utfora dessa arbetsuppgifter medan personal vid mindre foretag kan behdva hantera detta vid
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sidan av ordinarie apoteksverksamhet. Detta kan aven paverka hur lang tid som kravs och hur
ovrig verksamhet paverkas.

Berord personal pa éppenvardsapoteket behdver tid for inlasning av de nya och uppdaterade
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 dppenvardsapoteks personalgrupper ar
sammansatta avseende antal anstéllda och yrkeskategorier, kan kostnaden for detta variera.
Aven omfattningen av nya och reviderade instruktioner i forhallande till verksamheten kan
variera. Det gar darfor inte att uppskatta tidsatgang och kostnad for inlasning av nya och
uppdaterade instruktioner ndrmare.

Vissa av de foreslagna kraven innebdr nya arbetsuppgifter som kréver 6kade 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. Av uppgifter fran Unionens webbplats framgar att det normala
l6neintervallet for en farmaceut (receptarie) ar 34 00040 000 kronor per méanad.®
Motsvarande normalt l6neintervall for annan apotekspersonal (apotekstekniker) ar 28 000—
34 000 kronor per manad.’ Till dessa belopp kommer kostnader for sociala avgifter.

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

5.1.7. Uppdatering av IT-stod

De foreslagna foreskrifterna kan komma att innebéra att anpassningar behdver goras i
oppenvardsapotekens befintliga IT-stod eller att nya IT-stod behovs. Exempel pa dndringar
som skulle kunna beh6va genomforas ar anpassningar utifran dokumentationskrav och for att
kunna uppméarksamma om forutsattningar for leverans forandras. Oppenvardsapoteket
behover dven ha system for att kunna folja upp att och vilket datum en forsandelse har
overldmnats. Om en forsandelse inte har kunnat 6verlamnas behdver det &ven kunna féljas
upp att den atersands till 6ppenvardsapoteket.

De krav som Lakemedelsverket foreslar ar teknikneutrala, det vill saga det foreslas inte nagra
krav pa form for vissa krav eller viss dokumentation. Daremot finns i praktiken systemstcd
for manga krav i dagens foreskrifter, vilket tyder pa att &ven de nu foreslagna kraven kommer
att fa paverkan pa befintliga och nya systemstod. Lakemedelsverket kan inte bedoma vilka
kostnader detta kommer att medfdra da det inte generellt rér sig om standardiserade 1T-
system.

5.1.8. Bevarande av dokumentation

Det tillkommer ytterligare krav pa dokumentation som behéver sparas. Beroende pa hur dessa
uppgifter dokumenteras kan bevarandet av uppgifterna innebéra ett 6kat behov av fysiskt eller
digitalt lagringsutrymme. L&dkemedelsverket beddmer att detta kommer att innebara kostnader
for tillstandshavare men myndigheten kan inte uppskatta kostnaderna narmare. Beroende pa

& Unionens webbplats, Marknadslon for Receptarie, se_https://www.unionen.se/rad-och-stod/om-
lon/marknadsloner/receptarie?active-tab=0.

" Unionens webbplats, Marknadslon for Apotekstekniker, se https://www.unionen.se/rad-och-stod/om-
lon/marknadsloner/apotekstekniker?active-tab=0.
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val av 16sning och anlitad leverantor kan dessa kostnader variera. Aven omfattningen av en
tillstandshavares verksamhet paverkar kostnaden.

5.2. Mottagare

De foreslagna foreskrifterna vad galler krav pa distribution, inklusive 6verlamnande av
lakemedel och teknisk sprit syftar till att tillnandahallandet av lakemedlen och teknisk sprit
vid distanshandel ska halla samma kvalitet och sdkerhet som nar lakemedel eller teknisk sprit
utlamnas till en konsument i 6ppenvardsapotekets lokal, och darmed bidra till folk- och
djurhalsan.

Det foreslagna kravet pa att lakemedel inte far lamnas ut for distribution innan information
och radgivning har lamnats om informationen ar avgérande for undanréja risk for
patientskada skulle i enstaka fall kunna medfora att leverans av forsandelsen blir fordréjd. De
foreslagna kraven pa att nodvandiga atgarder ska vidtas vid andrade forutséttningar for
leverans, medfor dock att risken for att konsumentens lakemedelsbehandling paverkas
negativt vid fordrojd eller utebliven leverans minskar.

De foreslagna kraven pa dverlamnande av forsandelser som innehaller lakemedel eller teknisk
sprit syftar till att minska risken for att en mottagares lakemedel hamnar i orétta hander och
att en individs lakemedelsbehandling darmed blir lidande om lakemedlen inte nar mottagaren.
Kraven pa att dverlamnande av lakemedel ska goras till ratt mottagare och att de inte far
lamnas latt gripbara for obehoriga, minskar aven risken for att kénsliga personuppgifter om en
individ och lakemedel som ar avsedda for en person kommer nagon annan tillhanda.

Maojliga negativa konsekvenser for konsumenter kan vara att vissa idag tillgangliga
leveranssatt inte langre kommer att vara mojliga att anvéanda eller att kostnader for frakt skulle
kunna bli hdgre med de nya och i viss man utkade krav pa distribution och sparbarhet.
Genom det foreslagna kravet pa éverlamnande jamfort med det forslag som remitterades
november 2022 mojliggors 6verlamnande i postlada i normalfallet, nar lakemedlets kvalitet
inte riskerar att paverkas negativt. Dock foreslas kraven kvarsta som innebar att férsandelsen
inte far exempelvis stéllas utanfor dorren, hangas pa dorren eller laggas alternativt hangas
utanpa en postlada. En konsekvens av detta &r att forsandelser som inte far plats i en postlada
maste hamtas pa ett avhamtningsstalle eller lamnas med ett bud. Idag géllande krav angaende
sarskilda lakemedel kvarstar och innebér att identitetskontroll kréavs vid 6verlamnandet.
Forsandelser som innehaller séarskilda lakemedel kommer darmed inte heller fortsattningsvis
kunna éverlamnas i en postlada.

Det kan inte uteslutas att forslagen far viss paverkan pa tillgangligheten till lakemedel som
levereras via distanshandel, till exempel inom vilken tid eller pa vilket satt som konsumenten
kan fa sina lakemedel hemlevererade. Detta eftersom konsumenterna i storre utstrackning kan
behdva ta sig till ett avhamtningsstalle, for att ta emot leveranser som inte far plats i eller av
annan anledning inte kan ldamnas i postladan. Det skulle sérskilt kunna paverka de
konsumenter som bor langt ifran ett avhamtningsstalle. Som framgar ovan ar det dvergripande
syftet med de nu foreslagna kraven att sakerstélla att varje forsandelse nar fram till ratt
mottagare med bibehallen kvalitet p& lakemedlen, detta for att sakra patientsakerheten. Aven
om forslagen kan medfora konsekvenser som kan ses som negativa kopplat till tillganglighet
beddomer Lékemedelsverket att fordelarna med forslagen uppvéger eventuella nackdelar.

5.3. Integritetsanalys

Enligt de nu foreslagna kraven ska tillstandshavare vid distanshandel bland annat
dokumentera uppgifter om forsdndelser och kommer darmed behandla personuppgifter. Om
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tillstandshavare anlitar underleverantorer for utférande av del av sin verksamhet, kan
personuppgifter dven komma att behandlas av underleverantérer. Vidare kan uppgifterna dven
komma att behandlas av Lakemedelsverket inom ramen for myndighetens tillsynsverksamhet.
Nedan redogors for de 6vervaganden som Lakemedelsverket har gjort ifraga om de foreslagna
kravens forenlighet med dataskyddsregleringen.

5.3.1. Personuppgifter som behandlas

De foreslagna foreskrifterna innebar att det stélls krav pa att tillstdndshavare ska dokumentera
och bevara vissa uppgifter rorande forsandelser for att sakerstélla sparbarhet. Bland de
uppgifterna som ska dokumenteras stalls krav pa uppgifter om namn och adress till
mottagaren samt namn, lakemedelsform och styrka, forpackningsstorlek och antal
forpackningar for respektive lakemedel eller teknisk sprit som férsandelsen omfattar. For
forsandelser som innehaller sarskilda lakemedel ska det dven dokumenteras uppgift om pa
vilket sétt kraven i 15 8 har efterlevts for forsdndelser som omfattas av de kraven. 15 §
reglerar identitetskontroll pa mottagaren samt eventuellt buds behorighet att ta emot
forsandelsen. Det foreslas dven krav pa sparbarhet for dokumentation rérande forsandelser
som har skickats respektive atersants.

Behandling av personuppgifter sker redan idag i samband med distanshandel for att
forsandelser ska kunna levereras till mottagaren. De nu féreslagna dokumentationskraven
omfattar dock fler personuppgifter jamfort med dokumentationskraven i 11 § LVFS 2009:10.
Detta dd LVFS 2009:10 inte reglerar distanshandel med receptfria lakemedel samt
dokumentationskrav avseende sakerstallande av sérskilda lakemedel enligt kraven i 15 §.

5.3.2. Syftet med personuppgiftsbehandlingen

Av 1 § forordningen (2002:57) med instruktion for Lakemedelsverket framgar att
myndigheten ska verka for sakra och effektiva lakemedel av god kvalitet och for god
lakemedelsanvandning. Enligt 8 8 ansvarar Ldkemedelsverket for foreskrifter och allménna
rad inom myndighetens verksamhetsomrade. De féreslagna kraven som innebar att
personuppgifter kommer att behandlas syftar till att kunna félja upp att patienter far tillgang
till ratt lakemedel eller teknisk sprit, att tillstandshavarna ska kunna félja upp sin verksamhet
inom ramen for egenkontrollen och att Lakemedelsverket ska kunna folja upp
tillstandshavarnas verksamhet inom ramen for myndighetens tillsynsverksamhet. Det finns
saledes behov av att behandla de aktuella personuppgifterna hos de namnda aktorerna. Om
den foreslagna regleringen inte infors kan en konsekvens vara att det inte gar att sakerstalla att
lakemedel eller teknisk sprit nar ratt mottagare.

5.3.3. Reglering av personuppgiftsbehandling

All behandling av personuppgifter maste folja de grundlaggande principer som anges i
Europaparlamentets och radets forordning (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 upphavande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning).
Samtliga aktérer som kommer att behandla personuppgifter behdver beakta de krav som stalls
i den forordningen. Det innebar bland annat att personuppgifter ska behandlas pa ett lagligt,
korrekt och oppet sétt i forhallande till den registrerade samt att personuppgifter ska samlas in
for sarskilda, uttryckligt angivna och beréattigade @ndamal och inte senare behandlas pa ett satt
som &r ofdrenligt med dessa andamal.

Behandling av personuppgifter ar endast laglig om och i den man som atminstone ett av de

villkor som anges i artikel 6 den allmanna dataskyddsférordningen ar uppfylit. Av artikel 6.1
c och e foljer att behandling av personuppgifter &r laglig om behandlingen &r nédvéndig for
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att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige respektive om
behandlingen &r nodvandig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den
personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning. Av artikel 6.3 framgar bland annat att den
grund for behandlingen som avses i punkt 1 ¢ och e ska faststallas i enlighet med unionsrétten
eller en medlemsstats nationella ratt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.

Av artikel 9 punkt 1 den allmanna dataskyddsférordningen framgar att behandling av
personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller
filosofisk Gvertygelse eller medlemskap i fackforening och behandling av genetiska uppgifter,
biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om halsa eller
uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning ska vara forbjuden. Detta
géller dock inte enligt artikel 9 punkt 2 h om behandlingen ar nédvandig av skal som hor
samman med forebyggande halso- och sjukvard och yrkesmedicin, bedémningen av en
arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhnandahéllande av halso- och sjukvard,
behandling, social omsorg eller forvaltning av halso- och sjukvardstjanster och social omsorg
och av deras system, pa grundval av unionsratten eller medlemsstaternas nationella rtt eller
enligt avtal med yrkesverksamma pa héalsoomradet och under forutsattning att de villkor och
skyddsatgarder som avses i punkt 3 ar uppfyllda. Av artikel 9 punkt 3 framgar att
personuppgifter som avses i punkt 1 far behandlas for de andamal som avses i punkt 2 h, nar
uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt
enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationella ratt eller bestammelser som faststélls av
nationella behoriga organ eller av en annan person som ocksa omfattas av tystnadsplikt enligt
unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt eller bestammelser som faststalls av
nationella behdriga organ.

Uppgifter som ror patienter och kunder vid dppenvardsapotek ses i normalfallet som uppgifter
om enskilda fysiska personers hélsotillstand. Sadana uppgifter omfattas normalt sett av stark
sekretess bade hos halso- och sjukvarden, Gppenvardsapotek och tillsynsmyndigheter.

5.3.3.1. Tillstdndshavare

Utover den allménna dataskyddsférordningen finns &ven bestammelser i apoteksdatalagen
(2009:369) som reglerar personuppgiftsbehandling som utfors av tillstandshavare.
Apoteksdatalagen tillampas vid saddan personuppgiftsbehandling vid 6ppenvardsapotekens
detaljhandel med lakemedel m.m. som ar helt eller delvis automatiserad, eller dar uppgifterna
ingar i eller ar avsedda att inga i en strukturerad samling av personuppgifter, som ar
tillgangliga for sokning eller ssmmanstéalining enligt sarskilda kriterier (se 1 8).
Personuppgifter som rér konsumenter och de som ar behériga att forordna lakemedel far
behandlas for de andamal som anges i 8 §. Vidare finns i 9 § en bestammelse enligt vilken
personuppgifter som behandlas enligt 8 § far behandlas aven for andra &ndamal, under
forutsattning att uppgifterna inte behandlas pa ett satt som ar oférenligt med det andamal for
vilket uppgifterna samlades in. Enligt 9 a § far personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s
dataskyddsforordning (kansliga personuppgifter) behandlas med stod av artikel 9.2 h i
forordningen under forutsattning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i forordningen ar

uppfylit.

Bestdammelserna i den allmanna dataskyddsforordningen och apoteksdatalagen ar rattsliga
grunder for personuppgiftsbehandling som kravs enligt forslagen. Den réttsliga forpliktelsen
for tillstandshavare foljer av de foreslagna dokumentationskraven.

I sammanhanget kan dven namnas att tillstandshavare for oppenvardsapotek enligt 13 §
apoteksdatalagen ska se till att helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter om
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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 sadana uppgifter.

Verksamhet inom detaljhandel med lakemedel enligt lagen om handel med lakemedel &r att
betrakta som hélso- och sjukvard i patientsékerhetslagen (2010:659) (se 2 §). Med halso- och
sjukvardspersonal avses i patientsikerhetslagen apotekspersonal som tillverkar eller
expedierar lakemedel eller lamnar rad och upplysningar (se 1 kap. 4 § 4
patientsakerhetslagen). 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 hélso- och sjukvard.

| de foreslagna foreskrifterna om distanshandel vid ppenvardsapotek foreslas att
dokumentation ska bevaras och héllas tillganglig for tillsyn i fem ar (se 23 8). Aven i LVFS
2009:9 finns bestammelser som reglerar hur lange dokumentation ska bevaras, se till exempel
29 8.

5.3.3.2. Lakemedelsverket

Lakemedelsverket bedriver tillsyn dver efterlevnaden av lakemedelslagen och lagen om
handel med lakemedel samt dartill tillhdrande férordning och foreskrifter, se 14 kap. 1 §
lakemedelslagen och 7 kap. 1 8 lagen om handel med ldkemedel. | samband med tillsyn kan
Lakemedelsverket komma att behandla personuppgifter som harror fran 6ppenvardsapotekens
verksamhet. Det ror sig typiskt sett om situationer dar Lakemedelsverket bedriver tillsyn 6ver
den som innehar tillstand till detaljhandel enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med lakemedel.

Enligt artikel 6.1 e i den allménna dataskyddsférordningen ar behandling av personuppgifter
laglig om behandlingen &r nodvandig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett
led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning. Bestammelsen ar grunden for
Lékemedelsverkets personuppgiftsbehandling 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.

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

Lakemedelsverket tillampar typiskt sett 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) tillsammans med 9 § 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 dven forekomma 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

Lékemedelsverket beddmer att den foreslagna personuppgiftsbehandlingen ar nédvéndig for
att sakerstélla patientsakerheten pa sa sétt att ratt person far ratt lakemedel eller teknisk sprit.
Regleringen &r darmed nédvandig med hansyn till folk- och djurhélsan.
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Behandling av personuppgifterna &r reglerad och det finns &ven sekretesskydd for

uppgifterna. 1 och med att behandlingen av personuppgifterna ar reglerad ar dven kretsen av
vilka som kan ta del av uppgifterna begrénsad. Vidare finns regler for bevarande och gallring
av uppgifterna. Ldkemedelsverket anser darfor att de foreslagna kraven ar proportionerliga.

Mot bakgrund av ovanstaende bedémer Lakemedelsverket att behoven av att behandla de
aktuella personuppgifterna dvervager det intrang i den personliga integriteten som
behandlingen medfor.

6. Overensstimmelse med EU-lagstiftning

Lakemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna ar forenliga med EU-rétten da de
ar icke-diskriminerande, proportionerliga och nodvéndiga att genomfora for att sakerstalla
folk- och djurhalsan.

Som nédmnts under avsnitt 1 remitterades i november 2022 forslag till nya foreskrifter om
distanshandel vid éppenvardsapotek. | remissvar fran Kommerskollegium gjordes
sammanfattningsvis bedémningen att Lakemedelsverket ska anmala forslaget om foreskrifter
om distanshandel vid 6ppenvardsapotek till Kommerskollegium enligt férordning
(1994:2029) om tekniska regler eftersom forslaget utgor tekniska foreskrifter. Ovriga
remitterade forslag bedomdes inte behdva anmaélas enligt forordningen.

Av 6 § forordningen (1994:2029) om tekniska regler framgar att om en myndighet avser att
fatta beslut om en teknisk regel eller ett datalokaliseringskrav som ska anmélas till Europeiska
kommissionen eller WTO-sekretariatet, ska myndigheten i god tid underratta
Kommerskollegium om det forslag den har utarbetat. Med teknisk regel avses enligt 2 §
samma forordning foreskrifter eller andra bestammelser som utgors av eller hanvisar till
tekniska specifikationer eller andra krav och som é&r rattsligt eller faktiskt tvingande vid
saluforing eller anvandning av en vara, foreskrifter om informationssamhaéllets tjanster som &r
rattsligt eller faktiskt tvingande vid tillhandahéllande, etablering eller anvandande av sadana
tjanster, eller foreskrifter som forbjuder tillverkning, import, saluforing eller anvéndning av
en vara.

Lakemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna inte innehaller regler som utgors
av eller hanvisar till tekniska specifikationer som ar rattsligt eller faktiskt tvingande vid
saluforingen eller anvandningen av lakemedel och teknisk sprit. Inte heller innehaller de
foreslagna foreskrifterna andra krav som ar réttsligt eller faktiskt tvingande vid anvandning av
lakemedel eller teknisk sprit. VVad géller andra krav som ar réttsligt eller faktiskt tvingande vid
saluforing av lakemedel och teknisk sprit beddmer Lékemedelsverket att de foreslagna kraven
i foreskrifterna inte staller krav pa saluféringen av lakemedel och teknisk sprit. De foreslagna
kraven i foreskrifterna géller framforallt hur verksamheten ska bedrivas vid
oppenvardsapotek, atgarder som ska vidtas och hur lakemedel och teknisk sprit ska
distribueras.

Vidare bedomer Lakemedelsverket att de foreslagna foreskrifterna inte utgor foreskrifter om
informationssamhallets tjanster som ar rattsligt eller faktiskt tvingande vid tillhandahallande,
etablering eller anvandande av sadana tjanster. Bedomningen gors mot bakgrund av hur
distanshandel definieras i foreskrifterna. Enligt definitionen omfattas inte endast detaljhandel
genom informationssamhéllets tjanster. Istallet regleras alla former av detaljhandel med
lakemedel eller teknisk sprit nar mottagaren inte far tillgang till varan i ppenvardsapotekets
lokaler. Det kan till exempel rora sig om att en konsument bestéller ett ldkemedel pa ett
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fysiskt Oppenvardsapotek och sedan far lakemedlet levererat hem till sig vid ett senare
tillfalle.

De foreslagna foreskrifterna beddms inte heller utgora foreskrifter som forbjuder tillverkning,
import, saluféring eller anvandning av lakemedel och teknisk sprit.

Sammanfattningsvis gor Lakemedelsverket beddmningen att eftersom de foreslagna
foreskrifterna inte innehaller nagra krav pa produkterna i sig som ska fa saljas pa
oppenvardsapotek utgor de inte tekniska foreskrifter som behéver anmaélas till kommissionen.

7. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda
informationsinsatser

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 januari 2025. Lakemedelsverkets avsikt ar att
ikrafttradande darfor ska ske sex manader efter beslut. 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 ppenvardsapotek vid ikrafttradandet av foreskrifterna. Enligt
den bestammelsen ska en kartlaggning, riskbedémning och kontroller av den pagaende
verksamheten goras senast den 1 april 2025.

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 april 2025.

De beslutade foreskrifterna kommer att publiceras pa Lakemedelsverkets webbplats nar de
kommer ut fran tryckeriet. Till de foreslagna foreskrifterna kommer dven végledning att
publiceras pa Lakemedelsverkets webbplats. Information om foreskrifterna kommer att
publiceras som en nyhet pa Lakemedelsverkets webbplats bade i samband med att
foreskrifterna beslutas och trader ikraft. Motsvarande information kommer att kommuniceras i
Lakemedelsverkets nyhetsbrev till berdrda aktorer, exempelvis “Nyhetsbrev for dig som
jobbar inom apotek”. Lakemedelsverket avser dven att arrangera sarskilda
informationstillfallen for de aktorer som bedriver distanshandel vid 6ppenvardsapotek.

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 och 11.

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.
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10. Andra kostnader och forandringar for foretag

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

11. Konkurrensférhallanden for foretag

De foreslagna foreskrifterna innebér att samma krav kommer att galla for samtliga aktorer
som bedriver distanshandel. Trots det kan forslagen fa viss paverkan pa
konkurrensforhallanden mellan tillstandshavare for 6ppenvardsapotek. Detsamma galler for
de foreslagna andringarna av LVFS 2009:9.

Vad som kan paverka konkurrensforhallanden ar till exempel hur kostsamt det blir eller hur
mycket resurser som kravs for att efterleva kraven. Kostnader och resurser kan variera
beroende pa omfattningen och komplexiteten i den verksamhet som bedrivs eller planeras av
respektive tillstandshavare eller aktdr som kan komma att anséka om
oppenvardsapotekstillstand. Det kan kravas mer kostnader och resurser om det ror sig om en
storre verksamhet. Kostnader och resurser kan dock proportionerligt bli stérre for en liten
aktor som bedriver verksamhet i mindre omfattning. Exempel pa faktorer som kan paverka ar
om leveranser ska erbjudas till hela landet eller bara inom naromradet, vilken typ av
lakemedel som ska skickas och ifall underleverantdrer behtver anlitas for att utfora uppgifter.
Utover tillstandshavare som idag bedriver 6ppenvardsapotek och/eller distanshandel paverkas
aven den som kan komma att ansoka om 6ppenvardsapotekstillstand av de foreslagna kraven.
Aven om Likemedelsverket anser att forslagen till nya krav ar nédvéndiga for att uppratthalla
en patientsaker lakemedelshantering kan de nya kraven innebdra en hogre troskel for nya
aktorer som vill anstka om 6ppenvardsapotekstillstand och/eller bedriva distanshandel med
lakemedel vid 6ppenvardsapotek.

Lakemedelsverket har dven sett 6ver LVFS 2009:20. | den man det bedoms majligt galler
motsvarande krav for tillstandshavare for 6ppenvardsapotek respektive verksamhetsutvare
som bedriver detaljhandel med lakemedel pa andra forséljningsstéllen an 6ppenvardsapotek.
Det kan i sammanhanget namnas att det finns skillnader i regelverken for 6ppenvardsapotek
respektive verksamhetsutdvare som bedriver detaljhandel med lakemedel pa andra
forsaljningsstallen an 6ppenvardsapotek. Det finns till exempel begransningar av vilka
receptfria lakemedel som far séljas av verksamhetsutdvare som bedriver detaljhandel pa andra
forsaljningsstallen an oppenvardsapotek. Enligt Lakemedelsverkets beddmning ar de krav
som foreslas nodvandiga for att lakemedel ska hanteras sékert och att lakemedel ska vara av
god kvalitet. Kraven far darmed anses vara proportionerliga.

12. Om sarskild hansyn behodver tas till sma foretag

Lakemedelsverket bedomer att sarskild hansyn inte kan tas 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 sakert satt. Det ar av vikt att dessa krav infors for samtliga
tillstandshavare oavsett storlek. Lakemedelsverkets bedomning ar dartill att de foreslagna
bestammelserna inte kommer att ha sadan sarskild paverkan pa sma foretags verksamhet att
sarskild hansyn behover tas till sadana foretag.
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13. Effekter for kommuner, regioner eller forandringar av
kommunala befogenheter och skyldigheter

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

14. Kontaktpersoner

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

Charlotte Axelsson Rattsenheten
Therese Isgren Rattsenheten
Ellen Nilsson Rattsenheten
Malin EkI6f Apotek och receptfri detaljhandel
Eva Carina Nedergard Apotek och receptfri detaljhandel
Birgitta Sahlin Johansson Apotek och receptfri detaljhandel
Johanna Ostberg Apotek och receptfri detaljhandel

15. Bilagor

1. Forslag till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2024:XX) om distanshandel vid
oppenvardsapotek

2. Forslag till foreskrifter (HSLF-FS 2024:XX) om &ndring av Ldkemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek

3. Forslag till foreskrifter (HSLF-FS 2024:XX) om &ndring av Ldkemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens lakemedelsforsérjning
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