Blankett for forhandsférfragan om 1(12)

r-l mea distanskontroll av apotek

Uppdaterad 23.12.2020,
bearbetad for sjalvutvardering
8.9.2021

Basuppgifter

1.

4.

Apotekets kontaktuppgifter

Officiellt namn
Marknadsféringsnamn
Adress

Telefon

E-postadress
Apotekets webbplats

. Apotekarens kontaktuppgifter

Namn
Telefon
E-postadress

Behandlingsordinationer som den nuvarande apotekaren gett i det ifragavarande apoteket
under de tre senaste aren (ar och antal dagar)

De narmaste halso- och sjukvardstjansterna och deras 6ppettider

Apotekets personal

5.

6.

Den farmaceutiska personalens antal
Information om varje arbetstagare

Yrkesbeteckning: provisor/farmaceut

Anstallningsférhallandets begynnelsedatum

Arbetstimmar per vecka (medeltal)

Utbildningarnas teman och langd under de senaste 24 manaderna (t.ex. utbildning X 2 timmar,
Y 3 timmar)

Utbildningsanordnare

Ingar maskinell dosdispensering i arbetstagarens arbetsuppgifter?

Antal 6vrig personal
Information om varje arbetstagare

Yrkesbeteckning: (till exempel farmanom, teknisk arbetstagare, farmacielev, stadare)
Anstallningsférhallandets begynnelsedatum

Arbetstimmar per vecka (medeltal)

Utbildningarnas teman och langd under de senaste 24 manaderna (t.ex. utbildning X 2 timmar,
Y 3 timmar)
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9.

10.

11.

12.

2 (12)

Utbildningsanordnare

Arbetar personer pa apoteket via ett bemanningsféretag?

Anvands hyrd personal regelbundet?

Pa vilket satt har man sakerstallt fortbildning och introduktion fér den hyrda personalen?

Yrkesbeteckningar och arbetstimmar per vecka (medeltal) for den hyrda personalen (t.ex.
farmaceut 20 timmar/vecka).

Apotekslokalerna

Apotekets nycklar, passersedlar och inbrottsskydd

13.

14.

15.

16.

17.

Vem har nycklar eller passersedlar till apotekslokalerna och till vilka rum (t.ex. personalen,
stadare, varuleverantorer, uthyraren, fastighets-skétaren, vaktare)?

Vem har koden med vilken apotekets larmsystem kan kopplas bort (t.ex. personalen, stadare,
varuleverantorer, uthyraren, fastighets-skotaren, vaktare)?

Kan man spara vem som har kopplat bort larmsystemet?

Har apoteket utdver den egentliga affarslokalen évriga rum, exempelvis ett separat lagerrum?
Var ligger lokalen? Vad forvaras i lokalen?

Har det gjorts andringar i lokalen eller har apoteket flyttat till nya lokaler under den nuvarande
apotekarens tid?

Sekretessbestammelser

18.

19.

Hur har sekretess-bestdmmelserna iakttagits vid expediering av lakemedels-preparat som
kraver férskrivning?

Hur har sekretess-bestammelserna iakttagits vid expediering av egenvards-lakemedel?

Lakemedelsavfall

20.

21.

22

23.

24.

25.

| vilket direktiv finns det anvisningar for hantering av lakemedelsavfall?

Finns det ockséa anvisningar for att dverlata lakemedelsavfall till férstéring?

. Var lagras lakemedelsavfall?

Finns det platser for mellanlagring av lakemedelsavfall pa apoteket (t.ex. i samband med
betjaningen)?

Finns det platser for aterlamning av lakemedelsavfall dar kunderna sjélva kan avlamna
lakemedelsavfall?

Hur gar ni till vdga pa apoteket om en kund lamnar lakemedelsavfall i samband med
receptexpedieringen?
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26. Vilken aktér avhamtar lakemedelsavfall till forstéring fran apoteket och hur sker 6verlatningen
av lakemedelsavfallet till forstoring?

Mottagning av varuférsédndelse
25. Vilken tid anlander varuférsandelser fran lakemedels-partiaffarerna till apoteket?
26. Ar apotekets personal pé plats nar varuférsdndelser anlénder till apoteket?
Lakemedelsforrad
27.Vardet pa lakemedelsférradet den dag formularet fylls i:

Egenvards-preparat
Lakemedels-preparat som kraver forskrivning

Bifoga en ifylld tabell 6ver tillgangen pa de billigaste lakemedelspreparaten pa apoteket
(tabellen har skickats per e-post i samband med meddelandet om inspektion).

Instruktioner

Instruktionssystem

28. | vilken form uppratthalls instruktions-systemet? (elektroniskt, pa papper)?

29. Har den nuvarande apotekaren eller en farmaceut eller provisor som denna befullmaktigat
godkant varje instruktion?

30. Hur godkanner den nuvarande apotekaren eller den farmaceut eller provisor som denna
befullmaktigat instruktionerna?

31. Hur dokumenteras personalens introduktion i instruktionerna?
Bifoga har en forteckning dver apotekets instruktioner.

Instruktioner om produktfel

32. | vilken instruktion finns det anvisningar om hur man hanterar produktfel i Iakemedels-preparat
med forsaljnings-tillstand?

33. | vilken instruktion finns det anvisningar om hur man hanterar misstankar om produktfel som
kommit fran kunderna?

34. 1 vilken instruktion finns det anvisningar om hur man hanterar produktfel i kontrakts-tillverkade
lakemedels-preparat?

35. Hur lange férvaras dokumentation av hur produktfel hanterats?

36. Vilka anvisningar for karantansférfaranden i samband med produktfel finns det i
instruktionerna?

37. Hur har féljande beaktats i instruktionen om produkftfel:
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Delade foérpackningar

Maskinellt dos-dispenserade lakemedels-preparat
Manuellt dos-dispenserade lakemedels-preparat
Kontrakts-tillverkade Iakemedels-preparat
Apotekets servicestalle

Apotekets webbtjanst

Verifiering av Iakemedel och misstankar om lakemedelsforfalskning

38. | vilken instruktion finns det anvisningar om hur misstankar om lakemedels-forfalskning ska
hanteras?

39. Vilka anvisningar om karantans-férfaranden for preparat som misstanks vara lakemedels-
forfalskningar finns det i instruktionen?

40. Hur verifieras egenvards-preparat pa apoteket (vem verifierar och i vilket skede)?
Expediering av ladkemedel och radgivning
41. Hur 6vervakar apotekaren att lakemedlen expedieras pa ett korrekt satt?

42. Hur har apotekaren forsakrat sig om att de principer for lakemedelsradgivning som man
kommit dverens om pa apoteket foljs av hela personalen?

Hjalpmedel for lakemedelsradgivning

43. Vilka hjalpmedel for lakemedels-radgivning anvands pa apoteket (t.ex. Terveysportti
"Halsoporten”)?

Expediering av egenvardspreparat och lakemedelsradgivning

44. | vilken instruktion finns det anvisningar om expediering av egenvards-preparat och om
lakemedels-radgivning?

45. Hur har apotekaren forsakrat sig om att apotekets personal foljer forsaljningsbe-gransningarna
av egenvards-preparat?

46. Hur ar det sakerstallt att skyldigheten att ge rad om lakemedel uppfylls i tjansteurvalet i fraga
om egenvards-preparat?

47. Hur ges rad om pris i fraga om egenvards-preparat?

Expediering och lakemedelsradgivning av egenvardslakemedel som kraver extra radgivning

48. | vilken instruktion finns det anvisningar om expediering och lakemedels-radgivning av
egenvards-preparat som kraver extra radgivning?

49. Var ar egenvards-preparaten som kraver extra radgivning placerade i apoteket?

50. Hur ar det sakerstallt att skyldigheten att ge rad om lakemedel uppfylls om de egenvards-
preparat som kraver extra radgivning ar placerade bland tjansteurvalet tillgangliga fér
kunderna?
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Expediering och lakemedelsradgivning av receptforskrivna lakemedelspreparat

51. | vilken instruktion finns det anvisningar om expediering och lakemedels-radgivning av
receptforskrivna lakemedels-preparat?

52. | vilken instruktion finns det anvisningar om lakemedels-utbyte och prisradgivning?

53. Hur sakerstalls det att kunderna alltid far information om det faktiskt formanligaste lakemedels-
preparatet?

54. Vilka ar apotekets allmanna principer for uppféljning av expeditionsintervallen i fraga om
receptforskrivna lakemedelspreparat?

55. Nar expedieras ett itererat recept pa apoteket ifall Iakaren inte har forskrivit
expeditionsintervallet i receptet?

Avvikelser i expedieringen

56. | vilken instruktion finns det anvisningar om avvikelser i expediering?
57. Hur hanteras expedierings-avvikelser?
58. Hur dokumenteras expedierings-avvikelser?

Distribution av lakemedelsférpackningar

59. Delas lakemedelsforpackningar pa apoteket vid behov?
60. | vilka situationer delas lakemedelsférpackningarna ut?
61. | vilken av apotekets lokaler/vid vilket arbetsstalle delas lakemedelsforpackningarna ut?

62. Vilka andra uppgifter utfors i samma lokal/pa samma arbetsstalle dar
lakemedelsférpackningarna delas ut?

63. Vilka markeringar gors pa de utdelade forpackningar som levererats till kunden?

Expediering av lakemedel med specialtillstand

64. Hur sakerstalls det att specialtillstandet galler vid expediering av lakemedel med
specialtillstand?

65. Hur fungerar lakemedels-radgivningen (t.ex. i situationer nar forpackningen inte har
bipacksedel pa finska eller svenska)?

Handlande vid stérningar i elektroniska recept

66. | vilken instruktion finns det anvisningar om handlande i fall av stérning i eRecept?

67. Hur har verksamhets-miljon pa apoteket beaktats i instruktionen?
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Lakemedelsbestaliningar

68. Expedieras lakemedel pa bestallning pa apoteket?

69. Hur och i vilket skede skickar en enhet inom social- och halsovarden en lakemedels-
bestallning undertecknad av en ansvarig lakare till apoteket?

Lakemedelspreparat som levererats pa ett satt som avviker fran leveransordern

70. Har lakemedelspreparat som kraver recept expedierats pa ett satt som avviker fran
foreskriften om expediering av lakemedel?

71. | vilka situationer har man varit tvungen att avvika fran expeditionsordern?
72. Vilka lakemedelspreparat har expedierats pa ett satt som avviker fran expeditionsordern?
73. Hur har expedieringar som gjorts pa ett satt som avviker fran expeditionsordern dokumenterats?

Saldoférandringar i fraga om lakemedel

74. Enligt vilken princip far man goéra saldo-férandringar?
75. Hur foljs gjorda saldo-férandringar?
Narkotiska lakemedelspreparat

Forvaring av narkotiska medel

76. Hur lagras narkotiska medel i apoteket?
77. Ar platsen alltid 1&st?
78. Var forvaras narkotiska medel som vantar pa expediering till kunder?

Bokforing av narkotiska medel

79. Har det gjorts korrigerande anteckningar i apotekets bokféring av narkotiska medel under de
senaste 12 manaderna?

80. Hur gors korrige-ringarna?

81. Kan man av en korrigerande anteckning se de ursprungliga uppgifterna i anteckningen,
uppgifter om den som gjort korrigeringen och tidpunkten for korrigeringen?

82. Anvands minusmarkta saldon i bokforingen av narkotiska medel ifall flera forpackningar av
narkotiska medel expedieras till en kund an vad som finns i apotekets férrad?

Forstoring av narkotiska medel

83. Var forvaras narkotiska medel som ska forstoras?
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84. Undertecknas forstorings-protokollet av de personer som ar narvarande nar ett narkotiskt
medel forstors?

Dosdispensering
85. Expedieras maskinellt dosdispenserade lakemedelspreparat pa apoteket?
86. Till hur manga kunder expedieras maskinellt dosdispenserade lakemedelspreparat?
87. | vilka instruktioner finns anvisningar for funktionerna vid maskinell dosdispensering?

88. Hur sakerstaller man att den maskinella dosdispenseringen alltid grundar sig pa aktuella
recept och doseringsanvisningar?

89. Hur kontrollerar man att dosdispenserade lakemedelspreparat som kommit till apoteket fran
dosdispenseringsenheten motsvarar recepten?

90. Vem utfor kontrollen?
91. Gor den person som utfort kontrollen leveransanteckningar i receptcentralen?
92. Hur har bradskande andringar i medicineringen beaktats i den maskinella dosdispenseringen?
93. Dispenseras lakemedel manuellt i dosetter pa apoteket?
94. Till hur manga kunder delas lakemedelspreparat ut manuellt?
lordningstéllande av lakemedelspreparat
95. Var iordningstalls mikroblake-medel i vatskeform?
96. Vilka andra arbetsuppgifter utférs vid samma arbetsstation?
97. | vilken instruktion finns det anvisningar om anvandning av ett eventuellt punktutsug?
98. | vilken instruktion finns det anvisningar om rengéring/-service av ett eventuellt punktutsug?
99. Har rengdring/-service av ett eventuellt punktutsug gjorts med dokumentation?

100. Vilka redskap anvands for iordningstallande av lakemedels-preparat (t.ex. matglas,
engangsmuggar, vag)?

Behandling av vatten
101. | vilken instruktion finns det anvisningar om behandling av vatten?
102. Hur ar det for varje sats sakerstallt att kvaliteten pa det vatten som anvands for

iordnings-stallande av mikrob-lakemedel i vatskeform ar i samklang med Europa-farmakopén
och att vattnet ar lampligt for anvandnings-andamalet?
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Forvaringsplatser for lakemedel och temperaturkontroll

Temperaturkontroll

103. | vilken instruktion finns det anvisningar om hur férvarings-férhallandena kontrolleras?

104. Pa vilka platser kontrolleras temperaturen (t.ex. fama, robot, lakemedels-
beredningsrum, évriga separata rum)?

105. Anvander ni pa apoteket manuell temperaturkontroll, kontinuerlig temperaturkontroll eller
bada?

Manuell temperaturuppféljning

106. Vem ansvarar i praktiken for uppféljningen av apotekets temperatur?
107. Vilka veckodagar gors uppfdljningen av temperaturen?

108. Hur ofta f6ljs temperaturen upp under dagen?

109. Hur dokumenteras temperaturuppféljningen?

Bifoga har dokumentationen éver den manuella temperaturuppféljningen under senaste januari
och juli.

Matare som anvants foér den manuella temperaturuppfdljningen

110. | vilken instruktion ges anvisningar for hur tillforlitligheten i funktionaliteten hos de
matare som anvands i temperaturuppfoljningen ska sakerstallas?

111. Hur har tillforlitigheten i funktionaliteten hos de matare som anvants i
temperaturuppféljningen sakerstallts?

112. Hur ofta sakerstalls tillforlitligheten i funktionaliteten hos de matare som anvands i
temperaturuppféljningen?

113. Hur har sakerstéallandet av tillférlitigheten i funktionaliteten hos de matare som anvants i
temperaturuppféljningen dokumenterats?

Kontinuerlig temperaturuppféljning

114. Vilket system for kontinuerlig temperaturuppféljning anvands pa apoteket?
115. Vem ansvarar i praktiken for uppféljningen av apotekets temperatur?
116. Hur kontrolleras den dagliga funktionen hos det system som anvands i

temperaturuppféljningen?

117. Hur har man dokumenterat kontrollen av funktionen hos det system som anvands i
temperaturuppféljningen?

118. Larmar systemet om funktionsstérningar i sensorerna?
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Bifoga har dokumentationen av den kontinuerliga temperaturuppféljningen under senaste januari
och juli.

Utrustning som anvands fér den kontinuerliga temperaturuppféljningen

119. | vilken instruktion ges anvisningar for hur tillforlitligheten i funktionaliteten hos den
utrustning som anvands i temperaturuppféljningen ska sakerstallas?

120. Hur har tillférlitligheten i funktionaliteten hos den utrustning som anvands i
temperaturuppfoljningen sakerstallts?

121. Hur ofta sakerstalls tillforlitigheten i funktionaliteten hos den utrustning som anvands i
temperaturuppféljningen?

122. Hur har sakerstallandet av tillforlitligheten i funktionaliteten hos de apparater som
anvands i temperaturuppfoljningen dokumenterats?

Larm vid kontinuerlig temperaturuppféljning

123. Hur har larmgranserna faststallts?

124. Hur har fordrojningstiderna for larm faststallts?
125. Vem kan faststalla eller andra larmgranserna?
126. Vem styrs larmen till?

127. Vart kommer meddelandet om larm?

System for kontinuerlig temperaturuppféljning

128. Hur lange bevaras temperaturuppgifterna i systemet?

129. Vem har ratt att skriva anmarkningar (gora registreringar) i systemet?
130. Ser man i systemet i efterhand vem som gjort anmarkningen?

131. Ser man i systemet i efterhand nar en anmarkning har gjorts?

132. Hur lange finns anmarkningarna kvar i systemet?

Hantering av avvikelser

133. Har ni observerat avvikelser i temperaturkontrollen under de senaste 24 manaderna?
134. Vad gor ni nar ni observerar avvikelse i temperaturkontrollen och vem hanterar
avvikelsen?
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Atgarder for att korrigera avvikelserna
135. | vilken instruktion finns det anvisningar om atgarder for att korrigera observerade
avvikelser i temperatur-kontrollen och sattet att dokumentera dessa?
136. Hur har de korrigerande atgarderna dokumenterats?
Uppskattning av hur en avvikelse paverkar kvaliteten pa lakemedelsberedningen
137. | vilken instruktion finns det anvisningar om uppskattning av hur en avvikelse paverkar
kvaliteten pa lakemedels-beredningen och om dokumentation av detta?
138. Hur dokumenteras uppskatt-ningarna av hur en avvikelse paverkar kvaliteten pa
lakemedels-beredningen?
139. Vem gor uppskattningen av hur en avvikelse paverkar kvaliteten pa lakemedels-
beredningen?
Bifoga har dokumentation av hur de tre senaste temperaturavvikelserna hanterats.
Kontraktstillverkade lakemedelspreparat
140. Later apoteket tillverka lakemedels-preparat pa kontrakt?
141. Pa vilket apotek tillverkas lakemedels-preparaten?
Karantansforfaranden for kontraktstillverkade lakemedelspreparat
142. Satts lakemedels-preparaten i karantan innan de godkants for forsaljning eller avslagits?
143. Hur ar karantans-platsen markerad?
144. | vilken instruktion finns det anvisningar om karantans-férfaranden?
Godkannande for eller avslag pa forsaljning av kontraktstillverkade Iakemedelspreparat
145. Godkanns forsaljning av kontrakts-tillverkade |Iakemedels-preparat innan de éverfors till
lakemedels-forradet?
146. Hur gors ett godkannande for eller ett avslag pa férsaljning?
147. Hur dokumenteras ett godkannande for eller ett avslag pa forsaljning?
148. | vilken instruktion finns det anvisningar om godkannande for eller avslag pa férsaljning
av kontrakts-tillverkade lakemedels-preparat?
149. | vilken instruktion finns det anvisningar om dokumentation av godkannande for eller
avslag pa forsaljning av kontrakts-tillverkade lakemedels-preparat?
150. Hur far ni pa apoteket reda pa till vilkka kunder en sats av ett visst receptférskrivet

kontraktstillverkat ex tempore lakemedelspreparat expedierats?
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Kontraktstillverkade egenvardspreparat

151. Har apoteket till forsaljning kontrakts-tillverkade egenvards-preparat?
152. Innehaller de uppgifter om det saljande apoteket?
Ovriga apotekstjinster

Apotekets servicestallen

153. Har apoteket ett servicestalle? Hur manga?
154, Information om servicestalle/servicestallen

Servicestallets adress

Nar har apotekaren eller en av honom eller henne férordnad legitimerad provisor senast
granskat servicestallet?

Har apoteket och servicestallet en uppdaterad forteckning éver de lakemedelspreparat
som saljs?

Har uppgifterna om forsaljningsbegransningar for lakemedelspreparat antecknats i
forteckningen?

Har uppgifterna om forvaringsférhallandena for Iakemedelspreparaten antecknats i
forteckningen?

Finns det pa servicestallet skriftliga anvisningar fran apoteket om uppféljning av
forvaringsforhallandena for lakemedelspreparaten?

Hur for man bok dver lakemedlens forvaringsforhallanden pa servicestallet?

Hur har introduktionen av servicestallets forestandare dokumenterats?

Expedieras lakemedelspreparat som kraver recept via servicestallet?

Apotekets distansforsaljningstjanster

155. Erbjuder apoteket webbtjanster eller andra tjanster avsedda for distansférsaljning?

156. Vilka distansforsaljningstjanster anvander apoteket (till exempel webbtjanst, videotjanst,
annan)?

157. | vilken instruktion finns anvisningar for apotekets webbtjanstverksamhet eller annan

distansférsaljning av lakemedel?
158. Adress till den eventuella webbtjansten.

159. Hur manga bestallningar har levererats via respektive distansforsaljningstjanst under de
senaste 12 manaderna?

160. Hur manga av bestallningarna har innehallit lakemedelspreparat som kraver recept?
Specificera mangden per distansfoérsaljningstjanst.

161. Hur har man dokumenterat en kontroll, som utférs av en farmaceut eller en provisor
innan bestallningen forpackas, éver att det lakemedelspreparat som levereras motsvarar
bestallningen?
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162. Vilka olika leveranssatt anvander apoteket (till exempel avhamtningsfack, extern
transporttjanst, apotekets egen transporttjanst)?

163. Hurdana avvikelser har observerats i apotekets distansforsaljningstjanster under de
senaste 12 manaderna (till exempel leverans, férpackning, transporter)?

164. Hur har apoteket sakerstallt att webbtjanstens innehall som ar synligt fér kunderna ar
uppdaterat samt foljer lagen och bestdmmelserna?

Bifoga har en forteckning 6ver lakemedelspreparat som under de senaste 12 manaderna har
levererats via apotekets distansforsaljningstjanster och som huvudsakligen paverkar det
centrala nervsystemet (férteckningen ska innehalla lakemedelspreparatets namn, styrka,
férpackningsstorlek och leveransdag).
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