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Foreskrifter

om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om forordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit;*

beslutade den XX manad 2025.

Lakemedelsverket foreskriver med stdd av 11 § férordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika, 14 § 15 férordningen
(2009:659) om handel med lakemedel samt 9 kap. 9 § 2 och 11 § Ia-
kemedelsforordningen (2015:458) i fraga om Lakemedelsverkets fo-
reskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utlimnande av I&-
kemedel och teknisk sprit

dels att 6 kap. 7 §, 8 kap. 8, 33 och 41 8§88 samt 10 kap. 1 8 ska ha
foljande lydelse,

dels att det i foreskrifterna ska inféras en ny paragraf 6 kap. 7 a § av
foljande lydelse.

6 kap.

7§% Lakemedel, med undantag for narkotiska lakemedel, far rekvi-
reras av annan &n forskrivare enligt féljande:

1. Forestandare for vetenskaplig institution eller motsvarande vid
universitet eller hogskola eller for sadant undersokningslaboratorium,
forskningsinstitut eller dylikt, som &gs eller atnjuter understéd av

L Upplysningsvis kan ndmnas att i tidigare remiss fran Lakemedelsverket
med diarienummer 3.1.1-2023-005678 har forslag till nya lydelser av 6
kap. 7 § och 8 kap. 8 § remitterats. Forslagen i denna remiss utgar fran
de tidigare remitterade forslagen av de bestdmmelserna.

2 Andringen innebér att andra stycket tas bort.
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staten eller kommun, om ldkemedlet ska anvandas for annat andamal
an sjukvard.

2. Sakkunnig person for verksamhet som har tillverknings- eller par-
tihandelstillstand for lakemedel.

3. Farmaceut som tjanstgor i Férsvarsmaktens férband.

4. Befélhavare pa fartyg, fartygets redare eller annan som befalha-
varen delegerat uppgifterna till och som tjanstgér ombord pa fartyget;
enligt  Transportstyrelsens ~ foreskrifter och allmanna rad
(TSFS 2021:80) om sjukvard och apotek pa fartyg, enligt Transport-
styrelsens foreskrifter och allménna rad (TSFS 2017:26) om fartyg i
nationell sjofart och enligt sérskilda beslut som Transportstyrelsen
meddelar om detta.

5. Den som yrkesmassigt utfor elektriskt svetsningsarbete far, for
behandling av 6égonsmartor som uppkommit i samband med svetsning,
sa kallad svetsblank, rekvirera 6gondroppar innehallande 0.5-1% tet-
rakainklorid, 0,4% oxibuprokainklorid i avdelade doser eller dgon-
salva innehallande 0,5% cinkokain i minsta godkéanda férpackning.

Den som enligt beslut av Lakemedelsverket har sarskilda skal far
rekvirera ldkemedel i enlighet med vad som anges i beslutet.

7 a 8§ Narkotiska lakemedel far rekvireras av den som har rétt att
inneha narkotika enligt 7 § 1-3, 5 eller 6 lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika.

En rekvisition enligt forsta stycket ska goras skriftligen och inne-
hélla uppgift om

1. verksamhetens namn, organisationsnummer och adress,

2. vem som ansvarar for rekvisitionen,

3. lakemedelsnamn,

4. lakemedelsform,

5. styrka och méngd.

En rekvisition enligt forsta stycket av den som omfattas av 7 § 2 eller
3 lagen om kontroll av narkotika ska dessutom innehalla uppgift om
det &ndamal som det narkotiska lakemedlet ska anvandas for.

8 kap.

8 § Ett forordnande far expedieras fran 6ppenvardsapotek om det
utfardats av en behdrig forskrivare i enlighet med féljande:

1. Recept till minniska far expedieras om det utfardats av en i Sve-
rige behorig forskrivare eller utfardats skriftligen av en forskrivare be-
horig i ett annat EES-land.
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2. Recept for djur far expedieras om det utfardats av en i Sverige
behorig veterindr eller utfardats skriftligen av en veterindr behdorig i
ett annat EES-land.

3. Rekvisition far expedieras om det utfardats av en i Sverige beho-
rig forskrivare.

Utover vad som anges i forsta stycket far dessutom rekvisition ut-
fardad enligt 6 kap. 7 och 7 a 88 expedieras.

33 8§ Vid utlamnande av lakemedel och teknisk sprit ska apoteksper-
sonalen se till att utlamnandet gors till ratt person.

Vid utldmnande av sarskilda lakemedel mot recept ska apoteksper-
sonalen sakerstalla patientens, djuragarens, djurhallarens eller budets
identitet. Den person som utfort kontrollen ska dokumentera detta med
sitt signum. Om en sadan identitetskontroll inte kan goras far lake-
medlet inte l&mnas ut.

Vid utldamnande av narkotiska lakemedel mot rekvisition som utfar-
dats enligt 6 kap. 7 a § ska det sakerstéllas att utlamnandet sker till den
som har rétt att inneha narkotika enligt 7 8 1-3, 5 eller 6 lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika. Ett utlamnande till den som har
tillstand till innehav enligt 7 § 1, 5 eller 6 samma lag ska ske i enlighet
med forutsattningarna i tillstandet. Ett utlamnande till den som omfat-
tas av 7 8§ 2 eller 3 samma lag ska ske endast om denne kan visa att
forutsattningarna i 7 8 2 eller 3 samma lag ar uppfylida.

41 8 Vad som anges i detta kapitel om hantering av en rekvisition
fran behorig forskrivare ska aven tillampas pa rekvisition utfardad i
enlighet med 6 kap. 7 § och 7 a §. | sadant fall ska vad som féreskrivs
om forskrivare istallet avse den som utfardat rekvisitionen.

10 kap.

1§ Foljande dokumentation ska bevaras och héllas tillganglig for
tillsyn i fem ar.

1. Verifikation enligt 8 kap. 42 och 43 §§ avseende forséljning och
utldmnande av lakemedel eller teknisk sprit.

2. Receptblankett vars uppgifter overforts till elektronisk form enligt
7 kap. 4 §.

3. Dokumentation enligt 8 kap. 4 §. Bevarandetiden borjar rdknas
fran den tidpunkt da delegeringen upphor att galla.

4. Dokumentation enligt 8 kap. 30 § andra stycket.

5. Receptet eller en kopia av receptet nér narkotiskt lakemedel 1am-
nas ut mot recept pa receptblankett. Detta géller aven telefaxrecept och
telefonrecept avseende narkotiska lakemedel.
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6. Rekvisition eller en kopia av rekvisitionen avseende lakemedel
eller teknisk sprit.

Om inte annat foljer av forsta stycket 1-6 ska sadan licensdoku-
mentation som ska upprattas enligt Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2018:25) om licens bevaras i ett ar.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 15 juli 2025.

Lakemedelsverket

NILS GUNNAR BILLINGER

Kenneth Nordback
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HSLF-FS kan laddas ner via Lakemedelsverket. 2025:xx
Webb: www.lakemedelsverket.se

Forfattningen kan bestallas via:

Norstedts Juridik

106 47 Stockholm

Telefon, kundservice: 08-657 95 00

E-post: order@forlagssystem.se

Internet: www.nj.se/offentligapublikationer
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