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Det gar att starta en webbtjanst for apoteket om man kianner till bestammelserna
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kring &mnet och har gjort ett ordentligt grundarbete. Det ar fraga om en
serviceform som liknar expediering av lakemedel over apotekets disk, men det
finns ocksa delomraden som omfattar krav som kraver sarskild fordjupning.

Expediering av lakemedel ansikte mot ansikte overfors inte till natet eller en applikation i en handvandning.
P4 grund av tjanstens karaktar forknippas distansforsaljning med specialbestammelser som inte beror
traditionell expediering av lakemedel over en disk och darfor inte nodvandigtvis ar bekanta sedan tidigare.
De kraver omsorgsfull introduktion innan verksamheten inleds. Genom bestammelserna vill man sakerstilla

sikerheten nar ett lakemedel helt eller ens delvis expedieras via en webbtjanst.

I lagstiftningen avses med apotekets webbtjanst distansforsaljningstjanster som sker via ett natapotek eller
en applikation for distansforsdljning. Bestammelserna giller alltsa alla tjdinster som tillhandahalls via
distanskommunikationer, sdsom applikationstjanster. Bestimmelser finns bade i den inhemska och i EU-

lagstiftningen.

Apotekaren ansvarar alltid for distansforsdljningen
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En apotekare som tar i bruk nya distansforsiljningstjanster ska forsdkra sig om att de krav gallande

distansforsaljning av lakemedel som faststallts i bestimmelserna uppfylls.

Aven om avtalsparter medverkar i genomforandet av apotekets webbtjanst dr det alltid apotekaren som
ansvarar for verksamheten och dess lagenlighet. Ansvaret kan alltsé inte externaliseras dven om sjalva
genomforandet skots av en samarbetspartner. Underleverantorerna kanner inte heller nodvandigtvis till

apoteksbranschen och de krav som stills pa den.

Nar underleverantorer anlitas ska man fasta uppmarksamhet vid sekretessen. Om ett utomstaende foretag
medverkar i det tekniska genomforandet av en webbtjdnst eller ndgon annan distansforsiljningslosning ska
ett sekretessavtal ingads med foretaget. Avtalet ska omfatta alla personer som deltar i det tekniska
genomforandet. I avtalet forbinder sig utomstaende arbetstagare att hemlighalla uppgifter om

halsotillstdndet och medicineringen for kunder som besoker apotekets webbtjanst.

Apotekaren bor kunna spara alla inloggningar till tjdnsten som gors av programleverantoren,
serveradministratoren eller en annan eventuell teknisk genomforare. Kravet pa sparbarhet vid inloggningar

giller ocksa apotekets egen personal.

Bestillning av ett receptbelagt likemedel forutsatter stark autentisering

Likemedelslagen forutsatter att lakemedel som kraver recept endast far expedieras fran apotekets
webbtjanst med elektroniska recept. Enligt Fimeas foreskrift om apotekens webbtjanst ska kunden genom
stark autentisering visa att han eller hon har ritt att ta emot lakemedlet da han eller hon bestéller ett
receptbelagt lakemedel via webbtjansten. I distansforsaljningstjansten ska kunden identifiera sig

elektroniskt varje gang han eller hon koper receptbelagda likemedel.

Det har forekommit oklarheter och fragor kring vad som avses med stark autentisering.

Cybersakerhetscentret vid Transport- och kommunikationsverket for ett offentligt register over de

leverantorer av identifieringstjanster som uppfyller kraven. For att stark autentisering ska kunna
genomforas i apotekets webbtjanst krdvs att apoteket anlitar en leverantor av identifieringstjanster som
finns i registret. Till exempel innebar anvandning av anvandarnamn och pin-kod for att logga in i
webbtjansten inte stark autentisering, om inloggningen inte dessutom ar kraver att en registrerad

identifieringstjanst anvands.

Transporten dr en del av expedieringen av lakemedlet

Apotekaren ansvarar for att lakemedlen transporteras i ratt forvaringstemperatur enligt
forsdljningstillstandet. Dessutom ska apotekaren sdkerstilla att lakemedlen inte exponeras for
temperaturavvikelser i den transportform som anviands. Ansvaret for att lakemedlet forvaras pa ratt satt

overfors till kunden forst nar kunden har tagit emot lakemedlet.

I samband med expedieringen ska man pa ett tillforlitligt satt, till exempel med hjilp av ett identitetskort,

forsdkra sig om att den som bestéller lakemedlet ocksa sjdlv tar emot det.

Om det i distansforsaljningen behovs transporttjanster ska apotekaren forsidkra sig om tillforlitligheten och
kompetensen hos de underleverantorer som anlitas for lakemedelstransporterna. Avtalsparten kan ocksa ha
egna underleverantorer som genomfor transporterna. Darfor ska apotekaren vara medveten om vilka alla
som har tillgang till lakemedlen under transporten. Vid behov ska apotekaren pa riktigt kunna sakerstalla
att forsandelser inte lamnas i lokaler dar lakemedlen kan exponeras for externa faktorer som aventyrar

lakemedlets kvalitet.
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Man ska ocksa regelbundet sdkerstilla att underleverantoren genomfor tjansten i enlighet med avtalet.
Andringar i underleverantorernas verksamhet formedlas inte alltid till avtalsparterna eller sa kan det hianda
att de inte beaktas. Transportpartner kan till exempel ha dndrat sitt satt att overlata leveransen under
COVID-19-pandemin sa att genomforandet inte langre motsvarar den modell som faststallts i avtalet och

som uppfyller kraven.

Direktersittningar genomfors pa samma sétt som vid apotekets disk

Vad giller apotekets webb- och distansforsaljningstjanst anses expedieringstidpunkten for lakemedel vara

den dag da lakemedlen som granskats av en farmaceut eller provisor 6verlats for transport till kunden.

Syftet ar att expedieringsdatumet som anges i Receptcentret motsvarar lakemedlens faktiska
expedieringstidpunkt och avviker sa lite som maijligt fran tidpunkten da kunden faktiskt tar emot de

bestallda lakemedlen.

Tidpunkten for expedieringen har ocksa en nara koppling till den FPA-ersiattning som ges i samband med
expedieringen av likemedlet. Om direktersiattningsforfarandet har avtalats i direktersattningsavtalet och i
sjukforsdkringsanvisningarna for apotek som utarbetats utifran det. FPA:s direktersattningsforfarande
tillampas likvardigt oberoende av hur lakemedlen expedieras och det finns inga separata anvisningar for
webbtjansterna. Utgangspunktgen ar att kundens betalning sker sa snart som mojligt i webbtjdnsten och

senast under samma dygn som likemedlet kvitteras i Receptcentret och hos FPA. Fimea och FPA har gett

apoteken ndrmare anvisningar i ett styrningsbrev som publicerades den 2 februari 2021.

Fimea Oovervakar apotekens distansforsiljning

Fimea styr och overvakar apotekens webb- och distansforsaljningstjanster som en del av den ovriga tillsynen

over apoteken. Fimea har fullmakt for uppgiften enligt lakemedelslagen. Fimea har dock ingen behorighet
att godkdnna enskilda applikationer pa forhand, utan Fimea 6vervakar apotekens webbtjanstverksamhet

som en del av apotekstillsynen. Tillsynen giller alltsa apoteken, inte deras avtalspartner.

Innan en webbtjanst startas ska apoteket gora en forhandsanmaélan med en blankett som finns pa Fimeas
webbplats. Verksamheten far inledas om Fimea inte inom 60 dagar begir en tillaggsutredning eller forbjuder

att verksamheten inleds. Dessutom ska apotekaren meddela separat nar verksamheten de facto inleds.

Nar man pa apoteket funderar pa att inleda webb- eller distansforsaljningsverksamhet &r det viktigt att
bekanta sig med bestimmelserna kring amnet. Syftet med bestammelserna ar att fraimja en saker och
rationell anvindning av lakemedel samt forbéttra tillgdngen till lakemedel med beaktande av
medicineringssdkerheten och kundernas dataskydd. Om webb- och distansforsaljningstjansten byggs upp sa
att den motsvarar kraven, undgar man extra korrigerande atgarder vid ibruktagandet och uppratthallandet

av verksamheten.

De viktigaste reglerna som tillimpas pa apotekens distansforsiljning:

Likemedelslagen (395/1987),

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (Likemedelsdirektivet), som dndrats genom
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU, artikel 85 ¢ (EUR-Lex)

Fimeas foreskrift om apotekens webbtjanster (2/2011),

Fimeas foreskrift om anviandningen av en gemensam logotyp (1/2015),
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Fimeas foreskrift om expediering av lakemedel (2/2016)

Den fornyade blanketten for anmalning av en webbtjanst har publicerats

Pa Fimeas webbplats har publicerats en fornyad blankettmall for forhands- och dndringsanmaélningar
gillande apotekets webbtjdnst. Man har stravat efter att fortydliga fragorna pa blanketten och styra

apoteket att svara pa fragorna sa att inga tillaggsutredningar behovs.

P4 samma blankett anmals ocksa eventuella andra distansforsaljningstjanster som tas i bruk senare samt

andra vasentliga dndringar, sdsom att verksamheten inletts och avslutats.

Mer information om hur man gor en forhands- och dndringsanmalan finns pa Fimeas webbplats

Blanketten for att gora en anmalan finns i blankettbanken pa Fimeas webbplats

Nar du ska starta en webbtjinst...

Bekanta dig omsorgsfullt med de bestimmelser som géller webbtjdnsten!

Planera genomforandet innan du fyller i forhandsanmalan.

Se till att avtalsparternas verksamhetsmodeller motsvarar de krav som stélls pa apotekets webbtjanst.
GoOr en forhandsanmailan dar

o genomforandet har planerats omsorgsfullt och webbtjansten dr fardig att anvandas

o genomforandet har 6vervigts och beskrivits ur det egna apotekets synvinkel

o allt har beskrivits tydligt, varvid behovet av att begira tilliggsutredningar minskar.
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