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Regelverket for apotek omfattar bl.a.

« Lagen (2009:399) om handel med lakemedel
« Forordningen (2009:659) om handel med lakemedel

« Lakemedelsverkets foreskrifter

o LVFS 2009:8 om ansodkan om tillstand att bedriva dppenvardsapotek
LVFS 2009:9 om detaljhandel vid Oppenvardsapotek
LVFS 2011:9 om kontroll av narkotika

HSLF-FS 2021:75 om férordnande och utlamnande av Idkemedel och teknisk sprit
HSLF-FS 2017:74 om begransningar av forordnande och utlamnande av vissa lakemedel
HLSF-FS 2024:24 om distanshandel vid 6ppenvardsapotek

« Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 (sakerhetsdetaljer)

« Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6
(veterinarforordningen)
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Lakemedelsverkets tillsynsbhefogenheter

« Ratt till upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen
« Ratt till tilltrade till lokaler dar det bedrivs handel med lakemedel

« Far fatta beslut om

o forelaggande, med eller utan vite
om tillfallig stangning
forbud att bedriva verksamhet
aterkallande av tillstand
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Urval av tillsynsobjekt

Riskbaserat urval

« Apotek med omfattande verksamhet
+ Tidig tillsyn — nya apoteksaktorer

« Signaler

 Avvikelser fran tidigare inspektioner

Representativt urval
« Geografiskt
* Apotek i kedjor

Ej krav pa frekvenstillsyn
 Apotekstillstanden galler tills vidare
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Olika typer av tillsyn

Inspektion pa plats

 Anmald eller oanmald

Intervjuar personal, granskar dokumentation, tittar pa lokaler och hantering
"Ny” eller uppfoljande

* Hela eller delar av verksamheten ans AT,
. ask "y e TG o
* Fokusomraden/teman W sl :ﬂﬂowrﬁ;t“‘?;‘: B wha s

it HAT curious ww info ifedge s
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« Granskning och bedomning av uppgifter och Rphow Wiyl N
dokumentation '




Fokusomraden 2025

» Receptexpediering med fokus pa sarskilda
anvisningar fran forskrivaren om utlamnandet
(forskrivarkommentarer)

» Expediering och avrakning av licenslakemedel
» Beredning/spadning av lakemedel

 Reklamationer och indragningar




Reklamationer — LVFS 2009:9

Definition 2 § Reklamation: patalande av misstanke om kvalitetsbrister
eller fel pa lakemedel.

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

20 § Lakemedel som aterlamnats till ett Oppenvardsapotek pa grund av
reklamation, indragning eller annan anledning far inte lamnas ut pa nytt.
Sadana lakemedel ska tas om hand pa lampligt satt.




Indragningar — LVFS 2009:9

2 § Definition Indragning: aterkallande av lakemedel fran
oppenvardsapotek

19 § Ett Oppenvardsapotek ar skyldigt att vidta nodvandiga atgarder
vid Indragningar av lakemedel, Lakemedel som omfattas av en
!ngragn!ng ska tas om hand pa det satt som anges vid varje
indragning.

| det fall en indroagning avser lakemedel som redan har [amnats ut
ska ett oppenvardsapotek ta emot aterlamnade lakemedel oavsett
om lakemedlen har utlamnats av detta oppenvardsapotek eller av
nagon annan.

20 § Lakemedel som aterlamnats till ett oppenvardsapotek pa
?_rund av reklamation, indragning eller annan anledning far inte
a"rptnas ut pa nytt. Sadana lakemedel ska tas om hand pa lampligt
satt.




Reklamationer och indragningar— LVFS 2009:9

26 § Oppenvardapotekets egenkontrollprogram ska innehalla

7. a) Instruktion for hur reklamationer av lakemedel ska hanteras.

7. b) Instruktion for hur indragningar av lakemedel ska hanteras.

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

27 § Alla atgarder som vidtas i samband med reklamationer och indragningar av
humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel samt odenaturerad
teknisk sprit ska dokumenteras. Det ska aven upprattas dokumentation over
humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel samt odenaturerad
teknisk sprit som har kasserats eller destruerats.

29 § Dokumentation enligt 27 § ska bevaras och hallas tillganglig for tillsyn i fem
ar




Tillsyn av reklamationshantering

« Tar apoteket emot och hanterar reklamationer av alla lakemedel?

* Vemlvilka i personalen tar emot och rapporterar reklamationer och hur snabbt
rapporteras de?

» Hur rapporteras reklamationer?

* Hur hanteras och forvaras lakemedel som aterlamnats i samband med reklamation?
« Hur lange sparas lakemedlen?

« Skickas lakemedlen till foretaget nar de begar det? Pa vilket satt?

* Hur hanteras de lakemedel som inte skickas till foretaget?
* Finns skriftliga instruktioner?
* Finns dokumentation over all hantering?




Tillsyn av hantering av indragningar

« Hur far apoteket kannedom om indragningar? Vem bevakar och hur ofta?

* Hur/var kontrolleras om lakemedlet/batchen finns i lager?

« Vem/vilka pa apoteket verkstaller indragningar? Alla eller vissa utsedda personer?
« Hur snabbt verkstalls indragningar?

« Har de koll pa indragningsdjup? Exv. till vardgivare och konsumentindragningar

« Hur/var forvaras indragna lakemedel till dess att de atersands eller destrueras?

* Hur hanteras retur och rapportering till partihandeln?

* Hur hanteras lakemedel som inte returneras fysiskt? (

* Finns skriftliga instruktioner?

* Finns dokumentation over all hantering?




Fokusomrade reklamationer och indragningar
— resultat hittills

Bara ett fatal avvikelser har noterats

Indragningar:

o Enstaka noteringar vid stickprovskontroll dar dokumentation saknats eller
varit ofullstandig

Reklamationer:
o Enstaka apotek har haft bristfallig kunskap och rutiner
o Vissa apotek upplever att det tar tid att fa svar fran foretaget

Ingen avvikelse har lett till forelaggande eller forbud




Mer info

Regelverk for apotek | Lakemedelsverket

Tillsyn av apotek | Lakemedelsverket
Arets fokusomraden for apotekstillsynen | Lakemedelsverket



https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/att-driva-apotek/regelverk-for-apotek
https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/att-driva-apotek/inspektion-av-apotek#hmainbody2
https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/att-driva-apotek/inspektion-av-apotek/fokusomraden-for-apotekstillsyn
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