Utkast til endringer i forskrift 26. februar 2001 nr. 178 om apotek (apotekforskriften)

Forskrift om apotek (apotekforskriften)

Kapittel 1. Alminnelige bestemmelser

§ 1. Virkeomrade
Lov om apotek av 2. juni 2000 nr. 39 far ikke anvendelse pa Svalbard.

8 2. Forsikringsansvar

Alle apotek skal veere ansvarsforsikret for en forsikringssum pa kr 3.000.000 eller mer. Apotekets
ansvarsFforsikringen skal ogsa dekke ansvar for utlevering fra apotekets medisinutsalg. For
apotektilvirkede legemidler gjelder kapittel 3 i produktansvarsloven.

Kapittel 2. Apotekkonsesjon

§ 3. Apotekkonsesjonens virkeomrade

Apotekkonsesjon skal gis normalt med virkning for en bestemt kommune. Dersom apotekets
naturlige kundegrunnlag tilsier det, kan apotekkonsesjonen gis med virkning for annet geografisk omrade
enn kommune.

8§ 4. Sgknadens innhold
Sgknad om apotekkonsesjon skal inneholde:

a) en beskrivelse av hva apotekkonsesjonen skal omfatte, herunder eventuelle medisinutsalg og
tilvirkertillatelser. Ved overtakelse av et allerede eksisterende apotek ma det i tillegg opplyses om
den eksisterende apotekkonsesjonens omfang,

b) en beskrivelse av sgkeren, ledsaget av en egenerkleaering om at vedkommende ikke er avskaret fra a
eie apotek etter loven eller forskriften, samt en oversikt over sgkerens eierinteresser i gvrige apotek
og andre legemiddelbedrifter,

c) opplysninger om i hvilken kommune apoteket er lokalisert eller tenkt opprettet,

d) dokumentasjon av gkonomisk evne som nevnti § 5,

e) dokumentasjon av faglig virksomhet som nevnt i § 6, og

f) bekreftelse pa at gebyr etter § 12 er betalt.

Apotekkonsesjon kan gis pa vilkar om at dokumentasjon som nevnt i fgrste ledd bokstavene d og
e forelegges Statens legemiddelverk i lgpet av en bestemt tid.
Opplysningene gis pa blankett fastsatt av Statens legemiddelverk.

§ 5. Dokumentasjon av gkonomisk evne til a drive faglig forsvarlig

Konsesjonssgkeren skal vedlegge sgknaden en finansieringsplan og et forelgpig driftsbudsjett for
apoteket.

Nar sgkeren ikke har dokumentert en tilstrekkelig gkonomisk evne til a drive faglig forsvarlig, og
serlige grunner taler for det, kan konsesjonssgknaden avslas.

8 6. Dokumentasjon av forutsetninger for faglig virksomhet
Konsesjonssgkeren skal vedlegge sgknaden en oversikt over:
a)apotekets forventede kundegrunnlag,
b)apotekets bemanning fordelt pa personalkategorier,
c)eksisterende eller planlagt samarbeid med andre apotek, og



d)forventet arlig omsetning fordelt pa legemidler, medisinsk utstyr, andre varer og tjenester.
Nar sgkeren ikke har dokumentert en sannsynlighet for at apotekets faglige virksomhet far et
omfang som er stort nok til at apotekets kompetanse som faghandel og tilvirker av legemidler sikres og
holdes ved like, og sarlige grunner taler for det, kan konsesjonssgknaden avslas.

§ 10. Neerstaende
Som noens narstaende menes i loven:
a)ektefelle og en person som vedkommende bor sammen med i ekteskapsliknende forhold, og
b)slektninger i rett oppstigende eller nedstigende linje og sasken.

§ 11. Alternativ oppfyllelse av vilkar for apotekkonsesjon

Departementet kan godkjenne at et vilkar for apotekkonsesjon oppfylles gjennom tilbud om
gkonomisk kompensasjon til andre apotek i omradet som er palagt det samme vilkaret.
Apotekkonsesjonzrene i omradet skal avtale kompensasjonens starrelse. Dersom apotekkonsesjonarene
ikke blir enige, kan Statens legemiddelverk fastsette kompensasjonen ved skjgnn.

§ 12. Sgknadsgebyr

Sgker av apotekkonsesjon til nyopprettet apotek ma betale et gebyr pa 40.000 kroner. Gebyret
tilfaller statskassen. Gebyret refunderes for sgkere som har fatt avslag pa konsesjonssgknaden pa grunn av
etableringstak etter apotekloven § 2-2; tredje ledd. Gebyret kan ogsa refunderes helt eller delvis i andre
tilfeller der etablering av apotek ikke gjennomfgres av grunner som ikke kan lastes sgker. For sgknader
om apotekkonsesjon for & oppfylle forpliktelser etter avtale med myndighetene for & sikre apotekdekning i
distriktene, betales det ikke sgknadsgebyr.

8§ 13. Konkurransepolitiske hensyn
Apotekkonsesjon kan ikke innvilges dersom hensynet til en fungerende konkurranse i
apotekmarkedet tilsier det og sgkeren:
a)eier eller organiserer apotek som samlet har en omsetning som utgjgr mer enn 40 prosent av den
totale omsetningen i landets apotek som ikke er sykehusapotek, eller
b)har et betydelig samarbeid med foretak som nevnt i bokstav a.
Farste ledd er likevel ikke til hinder for at apotekkonsesjon kan innvilges dersom hensynet til en
forsvarlig legemiddelforsyning gjer det ngdvendig.



Kapittel 3. Konsesjon til drift av apotek

§ 14. Sgknad om driftskonsesjon

Spknad om driftskonsesjon utformes pa skjema fastsatt av Statens legemiddelverk og
underskrives av sgkeren.

Sammen med sgknad om driftskonsesjon skal sgkeren vedlegge opplyshinger fra
apotekkonsesjonaren som godtgjar at apoteket fyller de krav som gjelder for apotekvirksomheten, og som
viser hvordan lovens enkelte krav er oppfylt eller ment oppfylt. Opplysningene skal gis pa skjema fastsatt
av Statens legemiddelverk, og underskrives av apotekkonsesjonaren.

Driftskonsesjon kan bare gis dersom apotekets lokaler er godkjent av konsesjonsmyndigheten.

Driftskonsesjon kan gis pa vilkar om at dokumentasjon for oppfyllelsen av et eller flere av lovens
krav forelegges Statens legemiddelverk i Igpet av en bestemt tid.

§ 15. DriftskensesjonerensApotekerens tilstedeveerelse i apoteket

Driftskensesjonzeren-foretapotekApotekeren skal veere til stede i apoteket og i tilhgrende
filialapotek i et omfang som sikrer at han eller hun ivaretar sine funksjoner som daglig leder, men likevel

slik at han eller hun skal vaere til stede i en tid tilsvarende minimumst halv stillingparten-av-arets-samlede
DriftskonsesjonarenApotekeren skal utfgre en vesentlig del av sine lederoppgaver i apotekets
lokaler, eller i lokaler beregnet pa dette i apotekets umiddelbare naerhet.

§ 16. Stedfortredere

Nar driftskonsesjonarapotekeren ikke er til stede i apoteket, skal apotekets daglige drift overlates
til en person blantstedfortreder- apotekets farmasgytiske personale, jf. apotekloven § 4- 1med—u{dann+ng
sem-nevati-apotekloven§4-1 farste ledd. Stedfortrederen skal ha de ngdvendige fullmakter til & ivareta

sine oppgaver. BriftskensesjonserenApotekeren skal sagrge for at hele personalet er informert om hvem
som til enhver tid virker som stedfortreder.

§ 17. Uskikkethet
En sgker regnes som uskikket til & inneha driftskonsesjon dersom szrlige forhold tilsier at denne
personen ikke vil veere egnet til a drive apoteket i overensstemmelse med lov eller apotekfaglige krav.
Som uskikket til & inneha driftskonsesjon regnes alltid en person som i lgpet av de siste fem
arene:
a)er dgmt for en gkonomisk forbrytelse med strafferamme pa inntil 3 ar eller mer,
b)har eller har hatt et alvorlig rusproblem, eller
c)har mistet sin driftskonsesjon pa grunn av uforsvarlig personlig utgvelse av rettigheter og plikter som
apoteker.

§ 18. Politiattest

Sgker til driftskonsesjon ma ved politiattest dokumentere hederlig vandel. Utenlandske
statsborgere som sgker om apotekkonsesjon, fritas fra kravet dersom slik attest ikke kan utstedes av
norske eller utenlandske politimyndigheter.

§ 19. Godkjenning av lokaler

Vesentlige ombygginger eller ominnredninger av apoteket skal godkjennes av Statens
legemiddelverk.

Kapittel 4. GrunnkKrav til persenaletog-apotekvirksomheten

o popoono of



Krav til apotekets lokaler,-eg inventar og apningstider

8 21. Generelle krav til lokalene
Apoteklokalet skal ha en utforming som tydelig avgrenser apoteket fra omkringliggende lokaler.
Apoteket skal ikke kunne oppfattes som en del eller naturlig forlengelse av andre virksomheters lokaler.

Inngangsparti-skal-utformes-slik-atstev-og-skitt-ikke tas-inn-Hokalet—Adkomst til apoteket og apotekets

publikumssone skal |vareta beveqelses 0g orlentermqshemmedes seerlige behov.

Publikum skal ha tllstrekkellg mullghet t|| a kunne S|tte i eIIer i umlddelbar naerhet av publlkumsrommet
Lokalene skal veere sikret mot innbrudd-eg+an.

Legemidler i reseptgruppe A og B, og tilsvarende legemidler uten markedsfgringstillatelse, skal
oppbevares i FG-godkjent sikkerhetsskap i den tiden apoteket ikke er bemannet. Dette kravet kan fravikes
dersom apoteket kan godtgjare tilsvarende sikringstiltak. Legemidler i reseptgruppe A skal alltid
oppbevares innelast.

Legemidler klargjort for utlevering er unntatt fra_dette kravet-i-annet-og-tredje-ledd sa langt det
anses forsvarlig.

Ikke salgbare varerJre,rg&la\avfetlen£ skal oppbevares adskilt fra andre-varer bereqnet for salg.

§ 25. Apotekets apningstider
%ﬁo i j i i 0



Med apningstid menes den tid apoteket er apent for ekspedisjon og utlevering av
forhandlingspliktige varer til publikum.
Apotekets apningstider skal meldes til Statens legemiddelverk. Den lokale helsetjenesten og

publikum skal p& henS|ktsmeSS|q mate vaere orlentert om apnlnqstldene herunder kortvarig stenqlnq av
apoteket. Apete

Forhandlingsplikt

8§ 26. Apotekenes forhandlingsplikt
Apoteket har plikt til & forhandle:

a)alle legemidler som er godkjent for salg i Norge.

b)Legemidler som ma produseres for den enkelte etter resept og som er rekvirert av lege, tannlege eller
veteriner.

c)Legemidler som anbefales av annet helsepersonell i helsetjenesten, med mindre legemidlene kan
veere skadelige eller dpenbart uhensiktsmessige i bruk.

d)vanlig medisinsk utstyr som benyttes av forbrukere, eller som er ngdvendig for & oppna riktig bruk av
legemidler. Plikten gjelder ogsa medisinsk utstyr som ikke er i vanlig bruk, men som er viktig for
bestemte pasientgrupper. Plikten gjelder under forutsetning av at slikt utstyr er tilgjengelig for apotek
i Norge.

e)nzringsmidler og hudpleiemidler som kan vere ngdvendige i medisinsk behandling av mennesker.

§ 27. Vareleveranser mellom apotek

| Apotek med samme apotekerdriftskonsesjonzer kan levere legemidler til hverandre uavhengig av
krav om grossisttillatelse. Andre apotek ma ha grossisttillatelse for a levere legemidler til hverandre,
likevel slik at dette ikke gjelder i enkelttilfeller hvor det medfarer en urimelig stor ulempe for kunden a
hente legemidlet pa et annet apotek.

8§ 27a. Plikt til & lagerfare legemidler
Dersom apotek lagerfarer et legemiddel som er pé byttelisten, plikter apoteket alltid & lagerfare
det billigste legemidlet med mindre prisforskjellen er ubetydelig.

Apotekenes bokfgring

8 28. Bokfaringsplikt

For apotekenes bokfgring og regnskaper skal gjelde de samme regler som til enhver tid gjelder i
henhold til regnskapslovgivningen. De unntak fra regnskapsplikten som falger av regnskapsloven § 1-2
kommer ikke til anvendelse pa apotek.

I tillegg til reglene i forste ledd skal apotekenes regnskaper settes opp og fares i samsvar med en
kontoplan for apotek fastsatt av Statens legemiddelverk.

§ 29. Apotekkonsesjonarens plikter
| Apotekkonsesjonzren skal pase at arsregnskapet, basert pa kalenderaret, revideres og attesteres
av minst én registrert revisor eller statsautorisert revisor og at revisorlovgivningen faglges. Statens
legemiddelverk kan samtykke i at andre med tilsvarende kompetanse reviderer og attesterer
arsregnskapet. De unntak fra revisjonsplikten som falger av revisorloven § 2-1, kommer ikke til
anvendelse pa apotek.
Hvert ar innen 1. mars skal apotekkonsesjonaren fylle ut og sende inn til Statens legemiddelverk
| utdrag av apotekets regnskap fra foregdende &r pd fastsatt blankett. Apotekkonsesjonaer som gir avkall pa




apotekkonsesjon i lgpet av aret, skal sende inn utdraget innen tre maneder etter at apotekkonsesjonen har
falt bort.

Kontroll med narkotika og psykotrope stoffer mv.

8 30. Kontroll med narkotika og psykotrope stoffer mv.

Apoteket skal ha ngdvendig kontroll med legemidler i reseptgruppe A og B, og tilsvarende
legemidler uten markedsfgringstillatelse rarketika-og-psyketrope-stofferog-preparater som oppbevares i
apoteket. Det skal fgres regelmessig kontroll med at teoretisk og faktisk beholdning overensstemmer.
Eventuelle uoverensstemmelser skal avklares s langt mulig og tiltak skal iverksettes for 8 forebygge
ytterligere uoverensstemmelser. Dokumentasjon pa gjennomfgrt kontroll samt eventuelle gjennomfarte
tiltak skal oppbevares i minst fem ar.

8 3L Narkotlkaregnskap

Apoteket skal remstrere innkjap, uutlevermg svinn ved t|IV|rkn|ng tap ved spill, brekkasje 0g
kassasjon av legemidler i reseptgruppe A og alle gvrige legemidler hvor det inngar stoffer oppfert pa
narkotikalisten under konvensjonene N1 og P2. Statens legemiddelverk kan gjgre unntak for bestemte
stoffer, droger eller preparater og ogsa bestemme at registrerings- og regnskapsplikten helt eller delvis
skal gjgres gjeldende for andre stoffer, droger eller preparater som lett kan misbrukes.

Narkotlkaregnskap med bllag skal oppbevares i apoteket i mmst trefem ar

§ 33. Melding om tap av narkotika og psykotrope stoffer mv.

Tap av legemidler i reseptgruppe A eller B, og tilsvarende legemidler uten
markedsfaringstillatelse parketika-og-psyketrope-stoffer som oppstar ved tyveri, ureglementert uttak fra
apotekets personalebrann eller andre uforutsette arsaker skal straks-meldes til Statens legemiddelverk. Det

samme gjelder vesentlige saldoavvik hvor arsak til avvik ikke er funneti-de-kvartalsvise




Internkontroll (alternativt forslag inntatt bakerst i dokumentet)

§ 34. Definisjoner

Med internkontroll menes systematiske tiltak som skal sikre at apotekets aktiviteter planlegges,
organiseres, utfgres og vedlikeholdes i samsvar med krav som retter seg mot apoteket i eller i medhold av
apotek- og helselovgivningen.

Med avvik menes mangel pa oppfyllelse av krav fastsatt i eller i medhold av lov eller forskrift.

§ 35. Plikt til internkontroll
| Driftskonsesjonar-Apoteker er ansvarlig for at alle apotek som vedkommende har ansvar for, har
et system for internkontroll som oppfyller kravene i denne forskriften.

§ 36. Innholdet av internkontrollen

Internkontrollen skal sikre at apoteket til enhver tid overholder de krav internkontrollen skal
omfatte.

Internkontrollen skal tilpasses apotekets starrelse, egenart, aktiviteter og forhold som kan medfare
risiko for apotekets kunder, og ha det omfang som er ngdvendig for at de deler av lovgivningen
internkontrollen skal omfatte, blir etterlevd.

Internkontrollkravet innebzerer at apoteket skal:

a)ha kunnskap om de krav som stilles til apoteket i eller med hjemmel i apotek- og helselovgivningen,
herunder de faglige normer for god apotek- eller tilvirkningspraksis som er aktuelle for apotekets
virksomhet.

b)planlegge hvordan de myndighetskrav som internkontrollen omfatter skal overholdes. Omrader som
kan medfare gkt risiko for apotekkundens sikkerhet skal vies s&rlig oppmerksomhet.

c)beskrive apotekets hovedoppgaver og mal, herunder kvalitetsmal.

d)ha oversikt over hvordan virksomheten er organisert. Det skal klart fremga hvordan ansvar, oppgaver
og myndighet er fordelt, herunder samarbeidsforhold.

e)ha et system for dokumentstyring som skal sikre at de ngdvendige internkontrolldokumenter finnes
og at de er utgaveidentifiserte, oppdaterte, tilgjengelige og i samsvar med de myndighetskrav
internkontrollen omfatter.

f)serge for at alle som arbeider i apoteket har ngdvendig kunnskap om internkontrollsystemet og falger
det i sitt arbeid.

g)Overvake hvordan apoteket overholder de myndighetskrav som internkontrollen omfatter.

h)sarge for regelmessig gjennomgang for & kontrollere om internkontrolltiltakene fungerer etter
hensikten.

i)iverksette tiltak for a rette opp og forebygge avvik.

§ 37. Dokumentasjon
Apoteket skal dokumentere at virksomheten drives i henhold til de til enhver tid gjeldende regler
for virksomheten, herunder krav stilt som vilkar til apotek- og driftskonsesjon.
Internkontrollen skal dokumenteres skriftlig i det omfang som er ngdvendig for & sikre:
a)at ledelsen og de ansatte i apoteket har kunnskap om apotekets internkontroll,
b)lik forstaelse og gjennomfgring av internkontrollsystemet i apoteket, og
c)kontroll av apotekets internkontrollaktiviteter, resultatene av dem og gjennomfarte forbedringstiltak.
De mest sentrale arbeidsoppgaver i apoteket og arbeidsoppgaver som har stor betydning for
apotekkundens sikkerhet, skal alltid dokumenteres skriftlig.

Kapittel 5. Salg og markedsfgring

Leveringsrett og tjenesteyting



§ 39. Sykehusapoteks leveringsrett
Enkeltvedtak etter apotekloven § 6-1, tredje ledd om at et sykehusapoteks leveringsrett for
forhandlingspliktige varer bare skal gjelde for det samarbeidende sykehuset samt sykehusets ansatte og
brukere, kan treffes av Statens legemiddelverk dersom:
a)sykehusapoteket mottar tjenester fra et sykehus uten a yte fullt vederlag, og
b)disse tjenestene er egnet til & gi sykehusapoteket en sarlig gunstig stilling i forhold til andre apotek i
samme kommune eller naeromrade.

8 40. Tjenesteyting i apoteket

En person med rett til & rekvirere legemidler kan bare yte organisert helsehjelp i apoteket dersom
han eller hun har utdanning som nevnt i apotekloven 8 4-1, fgrste ledd. Dette er likevel ikke til hinder for
at person med rett til & rekvirere legemidler kan gi produktngytral helseinformasjon i apoteket.

§ 40a. Samarbeid med grossist
Apoteket plikter i rimelig grad & bistd sine leverandgrer i kvalitetssikringen av forsendelse av
varer mellom leverandgr og apotek.

8§ 40b. Legemidler for kassasjon
Apoteket skal ha rutiner og eventuelt avtaler med eksterne aktgrer som sikrer at legemidler for
kassasjon blir avhendet pé en forsvarlig mate. Legemidler skal som hovedregel destrueres ved

forbrenning.

Legemiddelforsendelse mv.

§ 41. Legemiddelforsendelse-ti-forbrukere
Med forsendelse menes enhver distribusjon av legemidler utenfor apotekets driftslokaler.
Apotek kan ikke sende reseptpliktige legemidler til forbrukere bosatt utenfor+ apotekets naturllge
geografiske kundeomrade. Med ; ;

apotekets-driftslokaler:
Sykehusapetek-kanuUavhengig av ferste ledd kan apotek sende reseptpliktige legemidler til
tidligere-pasienter ved-sykehuset-og-til-andre-pasienter-nar det aktuelle legemidlet ikke er markedsfart og

hensynet til pasienten tilsier det.
Statens legemiddelverk kan unnta bestemte legemidler, herunder reseptfrie legemidler, fra retten
til forsendelse hvis faglige hensyn tilsier det.

8§ 43. Forsendelse til medisinutsalg-eg-bestemt-utleveringssted

Apotek som benytter seg av bestemt utleveringssted for legemidler som leveres ved forsendelse,
ma forsikre seg om at de rutiner som anvendes pa utleveringsstedet sikrer forsvarlig oppbevaring og
utlevering av legemidler.



§ 44. Fraktrefusjon

Utgifter til forsendelse som nevnt i § 41 av legemidler forskrevet av lege eller tannlege, kan
apoteket bare fa refundert nar forsendelsen tilsies av geografiske forhold, forbrukerens fysiske eller
psykiske helsetilstand eller andre omstendigheter som gjar utlevering i apotek til en s&rlig belastning for
forbrukeren.

Statens legemiddelverk fastsetter neermere retningslinjer om fraktrefusjon.

Markedsfgring

§ 45. Eksponering og tilgjengelighet av legemidler
Legemidler som bare kan utleveres mot resept skal ikke plasseres i selvvalgsavdeling. Andre
legemidler kan plasseres i selvvalgsavdeling i den utstrekning lokalets utforming og apotekets rutiner
sikrer en faglig forsvarlig utlevering av legemidlene, herunder at:
a)bestemmelser om begrensninger ved utlevering av legemidler uten resept overholdes,
b)apotekets personell til enhver tid lett kan overvake legemidler som kan misbrukes eller av andre
grunner bar fares et serskilt oppsyn med,
c)kunden har god tilgang til ngdvendig informasjon og personlig veiledning av kvalifisert personale om
bruk av produktene, og
d)selvvalgsavdelingen er utformet slik at kunden enkelt far oversikt over et rimelig utvalg av legemidler
som kan dekke samme terapeutiske behov, herunder aktuelle legemidler som ikke er plassert i
selvvalget.
Statens legemiddelverk kan likevel bestemme at enkelte legemidler eller legemiddelgrupper ikke
skal plasseres i selvvalget.
Salg av legemidler fra automater og lignende innretninger er ikke tillatt.

§ 46. Medisinsk informasjon

Driftskensesjonser-Apoteker skal sgrge for at medisinsk informasjon som apoteket gjar
tilgjengelig for publikum, utarbeides i overensstemmelse med gjeldende regler om reklame for
legemidler.

Medisinsk informasjon som apoteket gjer tilgjengelig for publikum og som ikke omfattes av
forskrift om reklame for legemidler, skal ha et forsvarlig og palitelig innhold.

Det skal klart fremga hvem som har utarbeidet den medisinske informasjonen.

8§ 47. Adressert reklame o.l.

Apoteket kan bare sende reklame rettet mot den enkelte kundes bestemte legemiddelbruk eller
sykdomstilstand dersom kunden har gitt et informert og skriftlig samtykke til & bli kontaktet med dette
formal. Den enkelte kunde kan nar som helst trekke samtykket tilbake muntlig eller skriftlig.

§ 48. Paminnelsesreklame
Bruk av paminnelsesreklame (reminders) for legemidler er ikke tillatt i den del av apoteket som er
synlig for allmennheten eller i annen utadrettet markedsfgring overfor allmennheten.

§ 49. Markedsfaring av priser og rabatter
Apoteket kan ikke fremstille prlser 0g rabatter i sin markedsfrarlng pa en mate som kan fremme
tllfeldlg kjop av legemidler. Dette-e : 3

§ 50. Forholdet til rekvirenter
Apoteket kan ikke innga en avtale med person med rett til & rekvirere legemidler som:
a)apenbart vil kunne redusere pasientens mulighet til selv & velge apotek, eller
b)knytter forskriverens rabatt eller inntjening til verdien eller antallet av de rekvisisjoner eller resepter
som apoteket mottar.




Kapittel 6. Medisinutsalg

§ 51. Etablering og overfaring av medisinutsalg
Etablering av medisinutsalg skal skje i henhold til bestemmelsene i apotekloven § 2-7 annet ledd

bokstav a eller § 2 8 fﬂrste Iedd bokstav e. Med&aa%salg—sl@kba;&e&able#es—n&%&a{enyegermdde%m

Overfﬂrlng av ansvaret for et medlsmutsalg til et annet apotek skal falge reglene om avkall pa og
etablering av medisinutsalg.

§ 52. Avkall pa medisinutsalg
Apotekkonsesjonzren kan gi avkall pa sin rett eg-phikt-til & drive medisinutsalg. Skriftlig melding
om avkall skal sendes til Statens legemiddelverk.

§ 54. Medisinutsalgets lokaler og inventar
Lokaler og inventar skal sikre forsvarlig oppbevaring av legemidler og andre varer.
Medisinutsalgets inventar skal bare benyttes til oppbevaring av varer mottatt fra apoteket. Rom-eg

Medisinutsalg skal vere forsynt med et godt synlig utvendig skilt hvor det klart fremgar at lokalet
rommer et medisinutsalg og hvilket apotek som har ansvaret for driften.

8§ 55. Oppbevaring av legemidler

Legemidler og andre varer skal oppbevares forsvarlig.

Legemidler med serlige krav til oppbevaring skal oppbevares under de betingelser som falger av
kravene til det enkelte produkt. Ikke salgbare legemidler skal oppbevares adskilt fra andre varer og straks
returneres til apoteket.

8§ 56. Utlevering av legemidler fra medisinutsalg

Utlevering av legemidler skal skje i henhold til skriftlige retningslinjer gitt av apoteket.
Retningslinjene skal sikre forsvarlig utlevering, jf. apotekloven § 6-7, og veere kjent av alle som utleverer
av legemidler i medisinutsalget. Legemidler skal, med de unntak som fastsettes av Statens
legemiddelverk, alltid utleveres av medisinutsalgets personale.

Legemiddel ma ikke utleveres nar det vurderes som sannsynlig at det vil bli misbrukt.

Legemidler fra medisinutsalg skal ikke utleveres til person under 18 ar.

Varene skal leveres kundene i samme stand og pakning som de er mottatt fra apoteket. |
medisinutsalg ma det ikke foretas noen som helst oppfylling, overfylling, deling eller lignende behandling
av varene.

8§ 57. Legemidler mv. som kan selges i medisinutsalg

Fra medisinutsalg kan bare selges reseptfrie legemidler, legemidler unntatt fra reseptplikt og
andre varer som kan selges fra apotek uten sarskilt rekvisisjon. Det ma ikke selges andre legemidler enn
de som utsalget mottar fra apoteket.

Statens legemiddelverk kan unnta fra salg bestemte legemidler eller andre varer som kan
misbrukes eller som av andre grunner ikke ber tillates solgt fra medisinutsalg. Det kan ogsa fastsettes
hvilke legemidler og medisinsk utstyr medisinutsalg alltid skal veere forsynt med.

8 58. Fortegnelse over vareutvalget

Driftskonsesjonsren-Apotekeren skal i samrad med kommunelegen utarbeide og ajourfare liste
over de varer som skal fares i medisinutsalget. Listen skal omfatte de legemidler som er ngdvendig for a
ivareta befolkningens behov for alminnelig brukte legemidler til egenomsorg. \ed-eppsetting-av-Hsten
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Driftskonsesjonaeren-Apotekeren skal revidere listen ved behov og minst en gang arlig.
Kommunelegen skal ha kopi av de til enhver tid gjeldende lister med sarskilt angivelse av endringer pa
listen.

§ 59. Merking av varer
Legemidler og andre varer som medisinutsalget mottar fra apoteket, skal veere pafart apotekets
navn, og sa vidt mulig bruksrettledning og opplysninger om anvendelsesomrade.

8§ 60. Forholdet mellom apotek og medisinutsalg

Varer som er beregnet for salg i medisinutsalg, skal veere apotekets eiendom. Apoteket fastsetter
utsalgspris pa varene.

Det kan ikke utgves tilbakeholdsrett i apotekets legemidler.

§ 61. Ledelse av medisinutsalg

Medisinutsalget skal bestyres av en person som er godkjent av apotekerendriftskonsesjonaeren.
Apotekkonsesjonaren skal innga en skriftlig avtale med bestyreren om dennes rettigheter og plikter,
herunder om eventuell kompetanse til & delegere myndighet.

§ 62. Ansvarsforhold og tilsyn
Briftskensesjonseren-Apotekeren er ansvarlig for at:
a)varer som selges i medisinutsalget er av tilfredsstillende kvalitet,
b)driften av medisinutsalget er forsvarlig og i samsvar med myndighetskrav,
c)utlevering av legemidler og andre varer i medisinutsalget skjer i henhold til de retningslinjer som er
gitt av apoteket, og
d)det foreligger en plan for faglig oppfelging av medisinutsalget.

Briftskensesjonseren-Apotekeren eller person bemyndiget av denne, skal fgre ngdvendig tilsyn
med medisinutsalget minst en gang hvert ar. Tilsyn skal dokumenteres.

Kapittel 7. Ikrafttredelse

8§ 63. Ikrafttredelse
Forskriften trer i kraft 1. mars 2001, med unntak av § 20 som trer i kraft 1. januar 2002.



Utkast til alternativ forskrift om internkontroll for apotek basert pa forskrift om
internkontroll i sosial- og helsetjenesten, tilsvarende dagens 8§88 34 — 37:

Internkontroll

§ 34. Definisjoner

Med internkontroll menes i denne forskrift systematiske tiltak som skal sikre at apotekets
aktiviteter planlegges, organiseres, utfgres og vedlikeholdes i samsvar med krav som retter seg mot
apoteket i eller i medhold av apotek- og helselovgivningen.

Med avvik menes mangel pa oppfyllelse av krav fastsatt i eller i medhold av lov eller forskrift.

§ 35. Plikt til internkontroll
Driftskonsesjoner er ansvarlig for at alle apotek som vedkommende har ansvar for, har et system
for internkontroll som oppfyller kravene i denne forskriften.

§ 36. Innholdet av internkontrollen
Internkontrollen skal tilpasses apotekets starrelse, egenart, aktiviteter og forhold som kan medfere
risiko for apotekets kunder og samarbeidspartnere, 0g ha det omfang som er ngdvendig for & etterleve
krav fastsatt i eller i medhold av legemiddel-, apotek- og helselovgivningen.
Internkontrollkravet innebeerer at de ansvarlige for virksomheten skal
a) beskrive apotekets hovedoppgaver og mal, herunder kvalitetsmél og evrige mél for
forbedringsarbeidet samt hvordan virksomheten er organisert. Det skal klart fremga hvordan
ansvar, oppgaver og myndighet er fordelt, herunder samarbeidsforhold
b) sikre tilgang til aktuelle lover og forskrifter herunder de faglige normer for god apotek- eller
tilvirkningspraksis som gjelder for apotekets virksomhet.
c) etablere arbeidsrutiner som ivaretar kundens/pasientens sikkerhet og sikrer at gjeldende
standarder og regelverk overholdes
d) serge for at alle som arbeider i apoteket har tilstrekkelig kunnskap og ferdigheter innenfor det
aktuelle fagfeltet samt om virksomhetens internkontroll,
e) sorge for at arbeidstakerne medvirker slik at samlet kunnskap og erfaring utnyttes
f) gjere bruk av erfaringer fra kunder/pasienter og andre samarbeidspartnere til forbedring av
virksomheten, samt iverksette tiltak for & rette opp og forebygge avvik og klager
g) skaffe oversikt over omréader i virksomheten hvor det er fare for svikt eller mangel pa oppfyllelse
av myndighetskrav
h) serge for regelmessig gjennomgang av internkontrollen for a sikre at den fungerer som forutsatt
og bidrar til kontinuerlig forbedring av virksomheten

§ 37. Dokumentasjon
Apoteket skal dokumentere at virksomheten drives i henhold til de til enhver tid gjeldende regler
for virksomheten, herunder krav stilt som vilkar til apotek- og driftskonsesjon.
Internkontrollen skal dokumenteres skriftlig i det omfang som er ngdvendig for & sikre:
a) at ledelsen og de ansatte i apoteket har kunnskap om apotekets internkontroll,
b) lik forstaelse og gjennomfering av internkontrollsystemet i apoteket, og
c) kontroll av apotekets internkontrollaktiviteter, resultatene av dem og gjennomfarte
forbedringstiltak
De mest sentrale arbeidsoppgaver i apoteket og arbeidsoppgaver som har stor betydning for
apotekkundens sikkerhet, skal alltid dokumenteres skriftlig.
Apoteket skal ha et system for dokumentstyring som sikrer at de nedvendige
internkontrolldokumenter til enhver tid er oppdatert og tilgjengelig.




