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All apoteksverksamhet ska bedrivas med god kvalitet. Good Pharmacy Practice, GPP, ger internationella
riktlinjer fér apotekens kvalitetsarbete. Ar 1993 antogs det férsta "Good Pharmacy Practice in community
and hospital settings”, som reviderades ar 2010. Dokumentet anvands av manga lander och denna version
ar en svensk anpassning, som fortsattningsvis bendmns svensk GPP.

Genom detta dokument framgar tydligt apoteksbranschens ataganden inom ramen for svensk halso- och
sjukvard. Patienten skall kdnna att apoteken sakerstéller att I1akemedelsférsorjning tryggas nationellt med
hdg kvalitet som framjar en god patientsékerhet.

Syftet med svensk GPP &r att, med utgangspunkt i befintlig lagstiftning, "best practice” och etiska dverva-
ganden sakerstalla kvalitetsarbetet inom apoteksbranschen. Harigenom uppfylls samhallets krav pa ser-
vice, kvalitet, och halso- och sjukvardspolitiska mal.

Svensk GPP omfattar all apotekspersonal och apotekets dgareftillstandsinnehavare. Arbetet med att an-
passa GPP till svensk standard har skett i samarbete mellan Apotekarsocieteten och Sveriges Apoteksfo-
rening. | arbetsgruppen har ingatt expertis med lang nationell och internationell erfarenhet, fran apoteks-
bransch och myndigheter.

Foéljande personer har ingatt:

Andreas Furéngen Apotekarsocieteten

Tor Graberg Lakemedelsverket

Amadou Jallow Apotekarsocieteten

Astrid Kagedal Apotekarsocieteten

Gdran Mellbring Socialstyrelsen

Annika Nordén-Héagg Sveriges Apoteksférening

Inger Nasman Sveriges Apoteksfdrening

Gert Ragnarsson Lakemedelsverket

Annika Tengvall Apotekarsocieteten Apotekssymbolen som ska an-
Tommy Westerlund Lakemedelsverket vanaas av alla godkanda svenska

apotek.
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Synpunkter har inhamtats fran Socialdepartementet, fackliga organisationer, representanter for uni-
versitet samt bertrda sektioner inom Apotekarsocieteten.

Apotekarsocieteten ansvarar fortsattningsvis for att arbetsgruppen traffas arligen och arbetar med
kontinuerlig uppdatering av dokumentet. Synpunkter eller forslag till revideringar skickas till

GPP @apotekarsocieteten.se

Att tillhandahalla lattillganglig vard och omsorg med hdg patientsékerhet och god kvalitet utgér utma-
ningar for halso- och sjukvarden. Lakemedel, korrekt anvanda, medfér stora mojligheter och har ut-
gOr apotek och apotekspersonal en viktig aktor.

Apotekens uppdrag ér att tillhandahalla lakemedel och andra hélsorelaterade produkter, liksom pro-
fessionell och patientfokuserad service, for att sédkra god hélsa och undvika ohélsa. Kvalitet och séa-
kerhet i lakemedelsanvandningen &r av vikt, for att stérsta méjliga terapeutiska nytta med minsta moj-
liga biverkningar ska kunna uppnas. Apoteksverksamhet handlar darmed om att vara lyhérd for pati-
entens lakemedelsrelaterade behov. | dialog med patienten bidrar apoteken till goda behandlingsre-
sultat, dar aven forebyggande hélsovard och livsstilsférandringar ingar i kvalitetstankandet.

Hantering av lakemedel, den s.k. lakemedelskedjan, omfattas av ett antal standarder utéver GPP, for
att sakra kvalitet och sakerhet:

Utvirdering Prekliniska Kliniska c S Expedition och
av kandidat studier studier Godkiénnande Pr(gi&k}l:on DlstGril));uon radgivning pd
substans GLP GCP apotek, GPP

GLP Good Laboratory Practice
GCP Good Clinical Practice

GMP Good Manufacturing Practice
GDP Good Distribution Practice
GPP Good Pharmacy Practice

« Svensk GPP ér tillampbar fér apotek inom éppen- och sluten-
vard och galler vid hantering och anvéandning av bade receptbe- -
lagda och receptfria l1akemedel, egenvardsprodukter och tjans-

ter. (

« Svensk GPP innebar att patientens valbefinnande och sakerhet
har hoégsta prioritet. Apotekets frdmsta uppgift ar att sékerstélla
en god lakemedelsférsorjning, férse patienten med adekvat in-
formation och individuellt anpassade rad samt att félja upp re-
sultatet av lakemedelsanvandningen.

- Svensk GPP innebar att apoteken stddjer en rationell och kostnadseffektiv férskrivning och an-
vandning av lakemedel pa samhallsniva.
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Farmacevtisk omsorg,( pharmaceutical care), ar en etablerad verksamhetsfilosofi, som innebéar att
apotekspersonal har ett ansvar for patientens |ldkemedelsrelaterade behov. Visionen med dokumentet
ar att inspirera apoteken att ta ansvaret for att vidmakthalla eller férbattra patientens livskvalitet. Ett
nara samarbete mellan apoteks- och 6vrig halso- och sjukvardspersonal ar darmed viktigt. Genom
tilldmpning av svensk GPP skapas forutsattningar fér god farmacevtisk omsorg med férbattrade eko-
nomiska, kliniska och humanistiska resultat av Idkemedelsbehandlingen. All apotekspersonal ska ge
en service av hog kvalitet med innehall och omfattning anpassat till varje patients individuella behov.
Riktlinjerna i svensk GPP fortydligar vad detta praktiskt innebér och bidrar till att skapa en bas for
tillampning och utveckling av farmacevtisk omsorg och vard.

Krav pa apoteksverksamhet

Alla apotek ska folja de lagstadgade krav som finns rérande verksamheten pa apoteken. Regelverket
ar omfattande och flera myndigheter reglerar apoteksverksamheten, sasom Lakemedelsverket, Soci-
alstyrelsen och Tandvards- och lakemedelsférmansverket.

Overgripande ansvarig for att de lagstadgade kraven péa apoteksverksamhet uppfylls &r tillstandsin-
nehavaren for ett apotek. Den praktiska tillampningen av kraven pa det lokala apoteket sakerstélls av
lakemedelsansvarig farmacevt. Det aligger tillstandsinnehavaren att ge férutsattningar for att kraven
tillgodoses.

Varuhantering och lakemedelsforsorjning

All apotekspersonal ska vid hantering av produkter som séljs pa apotek vaga in hansyn till manniskor
och milj6. Tillstandsinnehavare och apotekspersonal ska tillse att kvalitetssakring omfattar miljé och
hallbarhetsparametrar som exempelvis svensk miljoklassificering (se FASS) och miljopaverkan vid
tillverkning och distribution.

-

Inkép och lagerhallning
Tillganglighet till tillforlitiga och sakra lakemedel ska sakerstallas pa .
ett professionellt satt. Inkdp av lakemedel far endast ske via av ;

myndigheter godkanda leverantérer och partihandlare. Tillstandsin- : 2 "4
tetsbrister inte férekommer pa apotek. Risken for forekomst av for- . \ ‘

nehavare och apotekspersonal ansvarar for att produkter med kvali-
falskade lakemedel ska sarskilt beaktas. “

b4
’
I . I . o ; )
Lékemedelsansvarig farmacevt ansvarar for att processen fér bade ‘5
ink6ép och lagerhallning av lakemedel ar tydlig och séker. Patienten —
ska erbjudas billigare utbyteslakemedel i enlighet med forfattnings-
krav. Om ett angelaget behov av lakemedel inte kan tillgodoses pa

det egna apoteket, ska personalen vara patienten behjalplig med att hanvisa till alternativt apotek,
som kan tillhandahalla lakemedIet.

Apotekspersonalen ska sékerstélla sparbarhet i lakemedelsleveranserna. Lakemedelsansvarig far-
macevt ska sékerstalla att Idkemedel férvaras i god ordning.
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Distribution av ldkemedel
Apotekspersonal ska tillse att distribution, d.v.s. expedition och férséljning av

lakemedel och andra apoteksprodukter sker pa ett sakert satt. Endast Iakemedel som &r godkanda for
forsaljning i Sverige far distribueras fran apoteken.

Apotekspersonal ska medverka till att sakerstalla Id&kemedelsférsérjning vid bristsituationer. Vid ex-
empelvis ransonering ska apotekspersonal medverka till behovsanpassad férdelning av tillgangliga
lakemedel.

Tillverkning av extemporeberedningar | Y

Tillstandsinnehavare och apotekspersonal ansvarar for att lokaler Y \ —
som ska anvandas for tillverkning &r &ndamalsenliga och att de - ——
utformas sa att arbetet kan utféras med god kvalitet. \

Varje enskild farmacevt ska sakerstélla att lakemedlen &r tillver-
kade pa sadant satt att alla krav pa standard for ravaror, utrust- w
ning samt tillverkningsmetod uppfylls.

Destruktion av ldkemedel
Apotekspersonal ska informera allmanheten om att 6verblivna/kasserade lakemedel ska lamnas in pa
apotek.

Lakemedel som ska destrueras ska forvaras pa sakert satt for att férhindra ateranvandning. Destruk-
tion av lakemedel far endast ske via etablerade kanaler och sa att miljopaverkan minimeras.

Apotekspersonal ska sékerstélla att utgangna samt indragna produkter, inklusive lakemedel som far-
digstallts till patient, bortsorteras och destrueras.

Rationell lakemedelsanvandning

Apotekspersonal ska framja en halsosam livsstil och medverka
till att férebygga sjukdom.

Vid all patientkontakt ta hansyn till olika patienters individuella
forstaelse for sin lakemedelsbehandling. Vid behov ska patienten
hanvisas till annan halso- och sjukvard.

Miljdaspekter ska beaktas sa langt som mdjligt till exempel ska
risken for kassation minskas genom erbjudande av mindre fér-
packning/delexpedition i samrad med patient.

Stdd vid ldkemedelsbehandling

Individuella behov ska tillgodoses vid receptexpedition och vid egenvard. All apotekspersonal ska an-
vanda sin kunskap, kompetens och féardigheter for att erbjuda en séker, rationell, individanpassad och
kostnadseffektiv I1akemedelsanvandning. Apotekspersonal ska basera sin radgivning pa information,
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grundad pa vetenskap och beprévad erfarenhet. Som informationskallor bér anvéndas lokala, regio-
nala eller nationella behandlingsrekommendationer.

Apotekspersonal ska sa langt som mgjligt identifiera, I6sa och ocksa forsdka forebygga patientens
lakemedelsrelaterade problem och foérvissa sig om att patienten ar inférstadd med syftet med behand-
lingen och kan anvéanda sina lakemedel pa ratt satt.

Uppféljning av ldkemedelsbehandling

Apotekspersonal ska ta héansyn till patientens diagnos och féljsamhet vid bedémning av svar pa la-
kemedelsbehandling och vidta atgarder vid behov. Farmacevter ska vid férnyad expedition av iterera-
de recept sa langt mojligt forvissa sig om att patientens lakemedelsbehandling gett avsedd effekt.
Farmacevter ska anvénda tillgangliga kliniska och andra patientrelaterade data for att bidra till en ef-
fektiv Iakemedelsbehandling. Detta ar exempelvis aktuellt néar bl.a. dubbelférskrivning och interaktio-
ner identifieras men ocksa vid hela lakemedelsgenomgangar.

Lékemedelsansvarig farmacevt bér utarbeta riktlinjer fér hénvisning till kollegor och annan hélso- och
sjukvardspersonal. Apotekspersonal far ej ge rad utdver kompetensniva.

Tillhandahallande av patientinformation
Apotekspersonal ska formedla individanpassad information och radgivning i en miljo, som framjar pa-
tientens forstaelse, medverkan och integritet.

Apotekspersonal ska tillhandahalla information och radgivning om hélsa, sjukdom och lakemedel, for
att underlatta for patienten att aktivt delta i beslut om sin behandling.

Kompetens

Apotekspersonal ska kontinuerligt fortbildas for att sékerstélla och utveckla den professionella kompe-
tensen. Det aligger tillstandsinnehavaren och lakemedelsansvarig farmacevt att sakerstalla en till-
fredsstallande kunskapsniva hos apotekspersonalen och ge méjlighet till kunskapsinhamtning.

Apotekspersonal ska sjalva ta ansvar fér att fortlépande uppdatera sina kunskaper och fardigheter
kring tekniska hjalpmedel, sdsom it-system, inom apoteksverksamheten

Darutdéver har apotekspersonal med legitimation ett eget ansvar fér att fortldpande uppdatera sina
kunskaper och féardigheter kring farmakologiska och icke-farmakologiska behandlingar.

Apotek som en del av halso- och sjukvardssystemet

Etiskt regelverk

Apotekspersonal ska folja de nationella etiska koder som finns inom lakemedelsomradet och for pro-
fessionerna. Det finns exempelvis en éverenskommelse mellan apoteks - och lAkemedelsbranschen
och etiska riktlinjer f6r farmacevter.

Forbéttrad folkhélsa
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Apotekspersonal ska bidra till och verka for férbéttrad folkhalsa. Detta innebéar t.ex. att delta i kampan-
jer for att sluta roka, framja motionerande och bidra vid kostradgivning. Apotekspersonal ska samar-
beta med andra professioner inom halso- och sjukvarden i detta arbete.

Information

Tillstandsinnehavare och apotekspersonal ska sékerstélla att den information som apotek férmedlar
ar vetenskapligt férankrad, forstaelig och anpassad efter malgrupp. Apotekspersonal ska om méjligt
bidra vid utveckling av utbildningsmaterial.

Apotekspersonal ska i sin yrkesutévning kunna vagleda patienter i att vardera information om lake-
medel och terapier, som inhdmtats via olika informationskanaler.

A
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Patientsakerhetslagen (2010:659)
Apoteksdatalagen (2009:367)

Lakemedelsverket
- Lakemedelsverkets foreskrifter om ansékan om tillstand att bedriva éppenvardsapotek (LVFS
2009:8) samt vagledning till LVFS 2009:8

- Lakemedelsverket foreskrifter om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek (LVFS 2009:9) samt vag-
ledning till LVFS 2009:9

- Lakemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utlamnande av Iédkemedel och teknisk sprit
(LVFS 2009:13) samt vagledning till LVFS 2009:13

- Lakemedelsverkets foreskrifter om distanshandel vid 6ppenvardsapotek (LVFS 2009:10) samt
Véagledning till LVFS 2009:10

- Lakemedelsverkets foreskrifter om tillverkning av extemporeldkemedel (LVFS 2010:4)

« Foreskrifter om andring av Lakemedelsverkets foreskrifter om tillstand till foérsaljning av icke god-
kant lakemedel (licensféreskrifter) (LVFS 2008:1)

- Lakemedelsverkets foreskrifter om marknadsféring av humanldkemedel (LVFS 2009:6)

Socialstyrelsen
- Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete

« Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2005:28) om anmalningsskyldighet enligt
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Ovriga referenser
GPP dokument www.fip.org

Etiska riktlinjer www.farmacevtforbundet.se

Etikdverenskommelse Apotek — LIF www.sverigesapoteksforening.se
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