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Svensk GPP

God apotekssed for apotek och sjukvardsfarmaci i Sverige

GPP &r en vagledning
utifran konsumenternas,
myndigheternas och

hélso- och sjukvardens

krav och férvantningar

God apotekssed (Good Pharmacy Practice, GPP) riktar sig till
alla medarbetare pa apotek samt till tillstandsinnehavare, dgare
eller de som bedriver 6ppenvardsapoteksverksamhet eller
ansvarar for sjukhuspoteksfunktion. GPP fokuserar pa den
verksamhet som bedrivs pa 6ppenvardsapotek men
kompletteras med ett sirskilt stycke kring sjukvardsfarmaci.

Syfte

Svensk GPP ir en vigledning som syftar till att uppfylla
konsumenternas, myndigheternas och hilso- och sjukvardens
krav och f6rvintningar. Den understryker och tydliggor vikten
av god kvalitet och hog patientsikerhet i apoteksarbetet. Den
kompletterar de forfattningar som finns gillande dagens
verksamhet och ska vara styrande i en utveckling av
apoteksverksamheten dir forfattningar dnnu inte finns
framtagna eller ger fullt stod. Svensk GPP vill ocksa frimja
héllbar utveckling inom apoteksomradet.

Medarbetarnar ska utifrain GPP verka for en siker och hallbar
likemedelsbehandling och samverka med andra professioner
med konsumenten i centrum och f6r samhiillets bista.

Agare, tillstindsinnehavare eller motsvarande inom
sjukvardsfarmacin ska verka for att medarbetarna kan ta det
ansvar som GPP anger samt i sin ledning av verksamheten utga

T Med medarbetare avses i GPP legitimerade apotekare, legitimerade
receptarier, apotekstekniker samt évrig personal som utgér hélso- och

sjukvardspersonal enligt Patientsdkerhetslagen (2010:659).
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frain GPP for att stodja malet med en siker och hallbar

likemedelsbehandling.
Figur 1
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GPP ir en av flera standarder i likemedelskedjan med syfte att
sikerstilla kvalitet och sikerhet. GCP, GMP och GDP ir
standarder for utveckling, tillverkning och distribution av
likemedel och ir forfattningsreglerade. GPP ir en
overenskommen standard faststilld av styrelserna f6r Sveriges
Apoteksforening och Apotekarsocieteten och omfattar alla
former av apoteksverksamhet.

Ansvar
330 000 personer Dagligen besoker 330 ooo personer landets drygt 1 400 apotek.
besoker landets drygt For manga utgor apoteksbesoket inte bara den forsta utan
1 400 apotek varje ocksa den sista linken i virdkedjan.

dag!

Apotekens huvuduppgift idr att med expertkunskap om
likemedel sikerstilla och stodja en korrekt
likemedelsanvindning. Medarbetarna ir en del av hilso- och
sjukviarden med lagstadgat ansvar och skyldigheter (sisom
sekretess och tystnadsplikt). Milet ir att i samverkan med
andra professioner inom hilso- och sjukvarden uppna en god,
kostnadseftektiv, jimlik och saker vard.

Apoteken ska virna och utveckla allminhetens fértroende
genom att arbeta utifran vetenskap och beprovad erfarenhet
med hog kompetens, etik och kvalitet. Etiska riktlinjer for
farmaceuter? framtagna av Sveriges Farmaceuter ger rad om vad
de bor tinka pa vid etiska dilemman dir GPP, regelverk och
foreskrifter kanske inte riacker till.

Den som bedriver 6ppenvérdsapoteksverksamhet eller ansvarar
for sjukhusapoteksfunktionen ir 6vergripande ansvarig for att
introducera och tillimpa GPP. Denne ir dven ansvarig for att
samtliga medarbetare far mojlighet till kontinuerlig

2 https://www.sverigesfarmaceuter.se/globalassets/2-dokument/

kanslirelaterat/styrelse-fortroendevalda--rs/ovriga-engagerade/

etikradet/etiska-riktlinjer-sveriges-farmaceuter.pdf
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Apotekare och
receptarier har en

legitimation och ut6var

sin profession under

eget ansvar.

Figur 2.

Bilden visar hur apotekens
medarbetare med konsumenten i
centrum verkar fér en god
lakemedelsbehandling i direkt
dialog med konsumenten och i
samverkan med andra professioner i

varden.
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kompetensutveckling inom sina professionsomraden. Denne
ska ocksa striva efter att att tillvarata mangfald for att spegla
samhillet i stort. Darmed underlidttas kommunikation och
patientsikerhet.

Likemedelsansvarig farmaceut (LMA) har ett sirskilt ansvar for
kvalitet och patientsikerhet och ska vara ett féredome inom
dessa omraden. Det ir grundliggande att LMA har en
sjalvstandig roll i forhéllande till tillstdndsinnehavaren. LMA
ska ha den kompetens och erfarenhet som kravs for att ta
sjalvstindiga beslut rorande kvalitetsfragor. LMA har
skyldighet att ingripa i verksamhet om den bedrivs pa ett sitt
som negativt kan paverka hantering och anvindning av
likemedel. LMA ska sdkerstilla att rutiner foljs och att
likemedel forvaras i god ordning och i enlighet med den
enskilda produktens férvaringsbetingelser.

Apotekare och receptarier som arbetar pa apotek har en
legitimation eller ett sirskilt forordnande. Det innebir att de
har en grundliggande kunskapsniva och utdvar sin profession
samt sikerstiller sin kompetens under eget ansvar. De ska
samverka inom professionen, oavsett om de arbetar inom
oppenvard eller sjukhusfarmaci, samt med andra professioner

for att uppna syftet med god apotekssed.
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Apotekens uppdrag

Grunduppdrag 1: Sékerstiilla att
konsumenten sa snart det kan ske far
tillgdng till forordnade liikemedel och

varor.

Apotekets lager ska anpassas utifran konsumenternas behov pa
den marknad som apoteket verkar pa sd att sa manga kunder
som mojligt ska kunna expedieras direkt.

Farmaceuter kan I6sa problem om férordnat likemedel inte
finns i lager t.ex. genom delexpedition eller byte av

forpackningsstorlek.

De konsumenter som inte kan expedieras direkt och som inte
har mojlighet att vinta ska fa hjilp att se vilket apotek i
nirheten som har likemedlet i lager (se fass.se).

Om forordnat likemedel inte finns tillgingligt (t.ex. vid
restsituation) ska farmaceuten ge stod till forskrivare vid
terapival om byte av behandling méste goras.

Likemedel ska forvaras i enlighet med godkénda
forvaringsbetingelser — bade vid foérvaring pa apotek och under
transport vid distanshandel. Likemedel ska alltid skyddas fran

obehorig atkomst.

Likemedel som ir felaktigt vid ankomst till apotek ska snarast
anmiilas till distributoren eller tillverkaren.

Likemedel som reklameras ska direkt anmailas till tillverkaren
eller via likemedelsbranschens webbtjinsts.

Likemedel som ska destrueras eller 4r under utredning ska
forvaras avskiljt for att férhindra obehoérig atkomst eller
ateranviandning.

Receptexpedition ska ta den tid som behovs for att
konsumenten ska kénna sig trygg och fa de forutsittningar som

krivs for att kunna anvinda likemedlet pa ritt sitt.

Farmaceuten ska kvalitetssikra forordnandet och efter egen
bedémning och i dialog med konsumenten korrigera i enlighet

3 https://www.reklameralakemedel.se
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med gillande forfattningar eller vid behov kontakta forskrivare
for korrigering eller nytt férordnande.

Farmaceuten bor anvinda tillgéngliga beslutsstod som
exempelvis EES (Elektroniskt expertstod) for stod vid
bedémning av dos, interaktioner, m.m. Farmaceuten har ett
viktigt ansvar att bedéma relevansen i de svar (signaler) som

beslutstodet ger utifran varje enskild situation.

Signal som EES genererar bor stingas av den farmaceut som far

den, for att férhindra dubbelarbete vid nista expedition.

Grunduppdrag 2: Ge sakkunnig och
individuellt anpassad information och
radgivning

Medarbetare ska ha tillricklig kunskap for att ge rad om
likemedel samt likemedelsanvindning och far aldrig ge rad

utéver sin kompetensniva.

Rédgivningen ska baseras pa kunskap grundad pa vetenskap

och beprévad erfarenhet.

Informationen som ges ska vara individanpassad utifrin
kunskap om konsumenten och dennes behov si att
konsumenten forstar och kan anvinda sina likemedel pa ett
korrekt satt. Kunskap om konsumenten inhdmtas med fordel

via dialog.

Farmaceuter ska verka for att varje kundméte sitts in i sitt
sammanhang i virdkedjan. Farmaceutens ska vid en
nyinsittning aterkoppla forskrivarens avsikter med
behandlingen, vid férnyad receptexpedition f6lja upp
behandling samt att i bada fallen motivera till anvindning av
ordinerade likemedel.

Informationskallor ska vara trovirdiga och evidensbaserade,
t.ex. myndigheternas behandlingsrekommendationer, godkind
produktinformation eller kunskapsunderlag utarbetade inom

svensk hilso- och sjukvard.

Apoteksaktorer som bedriver e-handel har andra
forutsittningar att genomfora radgivning da inget fysiskt mote
sker. De ska dérfor:



* erbjuda 16sningar for dialog och radgivning sasom chatt,
videomote eller telefon och ha en sikerhetslosning for att
identifiera sina konsumenter i dessa kanaler

* tydliggora f6r konsumenten att viktig information kan
behovas for likemedelsbehandlingen

* erbjuda tydliga val f6r mer dialog kring
likemedelsbehandlingen

* informera konsument om att farmaceut kan behéva ta

kontakt dven om dialog valts bort.

Grunduppdrag 3: Genomféra och upplysa
om utbyte av Liikkemedel

For att minska samhillets likemedelskostnader anvinds
periodens vara med utbyte till likemedel med ldgst pris inom
en grupp utbytbara likemedel som faststillts av
Likemedelsverket. Over hilften av recepten som expedieras ir
utbytbara, generiska likemedel.

Farmaceuter har ett ansvar att sikerstilla att konsumenten vet
hur likemedlet ska anvindas och kommunikationen ir ofta

avgorande for ett patientsikert utbyte.

De flesta klarar av frekventa utbyten. For de kunder dir bytet
innebir en betydande oldgenhet dr det sirskilt viktigt att ligga
extra tid pa kommunikation.

Farmaceuterna ska anvinda farmaceutkryss for att motsitta sig

utbyte i enlighet med Likemedelsverkets vigledning#.

Farmaceuter bor anvinda sig av den verksamma substansen i
kommunikationen samt pdminna om att substansnamnet finns
pa etiketten pa likemedelsforpackningen. Motsvarande
information framgar éven i listan "Mina sparade recept”.
Tandvirds- och likemedelsf6rmansverkets och
Likemedsverkets broschyr ”Ett tryggt byte pa apotek”

beskriver utbytessystemet nirmare.

4 https://lakemedelsverket.se/upload/Ivfs/vagledningar/
Vagledning HSLF FS 2016 34 kap 8 11 version%201 201605.pdf
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De som arbetar med

egenvard pa apotek utgér

ofta forsta kontakten med
héalso- och sjukvarden
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Egenvard

De som arbetar med egenvard pé apotek utgor ofta forsta
kontakten med hilso- och sjukvérden.

Endast medarbetare med dokumenterad kompetens for
uppgiften ska arbeta i egenvarden och ge rad f6r behandling av
enklare sjukdomstillstind. Medarbetare far aldrig ge rad ut6ver

sin kompetensniva.

Medarbetarna ska ge korrekta rad och rekommendera adekvat
likemedelsbehandling och sikra att konsumenten hinvisas

vidare till sjukvirden om sa dr behovligt.

Medarbetarna ska vara uppmirksamma pa och motverka

felanvindning av egenvardslikemedel.

Egenvirdsbehandling kan é4ven vara en del av en ordinerad
behandling frdn varden. P4 samma sitt som vid en
receptforskrivning ska medarbetarna motivera till anvindning
av likemedlet i dessa fall och i radgivningen st6dja och

komplettera virdens rekommendationer.

Skriftlig information om egenvird till konsument ska vara
tydlig och baseras pé trovirdiga och evidensbaserade killor.

De receptfria likemedel som kriver mer omfattande radgivning
eller har storre risk for felaktig anvindning, kan med fordel

placeras bakom apoteksdisken.

Antalet forpackningar av ett och samma likemedel som siljs
vid ett tillfille ska begrinsas utifran vad som ir en rimlig

forbrukning for en privatperson.

Apotekens uppdrag utéver
grunduppdraget

Apoteken pa den svenska marknaden erbjuder ett flertal
tjanster utéver grunduppdraget kopplade till
likemedelsbehandling, egenvard och forebyggande hilsovard.
Alla sddana uppdrag ska utféras med hog kvalitet och sikerhet

fér konsumenten.



Farmaceutiska tjanster

ska stédja en forbattrad

lakemedelsanvandning

Farmaceutiska tjanster som erbjuds ska stodja en forbéttrad
likemedelsanvindning, utféras enligt en vil beprovad metodik
och dokumenteras pa sa sitt att det mojliggoér uppfoljning.

Egenvardstjinster sasom kostrad och blodtrycksmitning ska
hjilpa till att forbattra bade konsumentens hilsa och
folkhalsan.

Forebyggande hilsovird ska vara relevant och inte leda till
onodig likemedelsanvindning eller vardkonsumtion.

Apoteken bor motivera allméinheten att vaccinera sig och
dirigenom bidra till en hogre vaccinationsgrad

Apoteken bor bidra till att minska onodig
antibiotikaanvindning




Sjukvardsfarmaci

omfattar manga olika

verksamheter kring
sjukvardens behov av
lakemedel och
lakemedelsanvandning
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Sjukvardsfarmaci

Sjukvardsfarmaci dr en vitt varierad verksamhet som bland
annat omfattar upphandling, likemedelsforsorjning,
kvalitetsgranskning av likemedelshantering,
extemporetillverkning och iordningstillande, klinisk farmaci,
likemedelsinformation, forskrivningsuppféljning och

forskning.

Vardgivaren har alltid ett ansvar for sjukhusapoteksfunktionen,
oavsett i vilken regi den bedrivs. Verksamheten bedrivs alltid
under farmaceutiskt ansvar oavsett vilka kompetenser som ir

involverade.

En roll motsvarande LMA bér finnas inom
sjukhusapoteksfunktionen. Om en apoteksaktor utfér
tillstandspliktig verksamhet inom sjukhusapoteksfunktionen
finns LMA anmild i enlighet med gillande forfattningar.

Farmaceuter ar behoriga att iordningsstilla likemedel och dven
6verlimna dessa till patient pa klinik. Vardgivaren ska
sikerstilla att farmaceuten har tillgdng till n6dvindiga och

relevanta uppgifter om likemedelsordinationens.

Likemedel — inkdp och distribution

Likemedel som anvinds i sjukvarden upphandlas vanligen av
vardgivare med hinsyn tagen till indamalsenlighet,
tillginglighet, pris och miljoinformation.

Farmaceuter bor medverka i processen for att sikra
tillgdnglighet av savil upphandlade varor som 6vriga likemedel,
ansvarar for kontroll i samband med expedition, skoter
forsorjningstjinster pa vardavdelningar och sikrar kuranta lager
och validerade transporter.

5 HSL-FS 2017:37 Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rad om

ordination och hantering av ldkemedel i hélso-och sjukvarden



Extemporelakemedel
anvands nar det inte

finns ett godkant

lakemedel for det

medicinska behovet
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Klinisk farmaci

Klinisk farmaci bedrivs av farmaceuter inom ramen for ett
multiprofessionellt team, ofta med direkt patientkonsultation
och/eller deltagande vid rond. Farmaceuten tillfor
likemedelskunskap for att optimera likemedelsbehandlingen.
Arbetet forutsitter tillgang till patientjournal i vilken

patientinterventioner dokumenteras.

Kliniskt farmaceutiska tjidnster bor kontinuerligt
vidareutvecklas i syfte att optimera behandlingsresultat och

nytta.

Farmaceut som ger mer avancerade rekommendationer
angaende likemedelsbehandling behéver en kvalificering
genom magisterprogrammet i klinisk farmaci vid Uppsala
Universitet eller genom motsvarande klinisk erfarenhet.

Tillverkning av extempore

Extemporelikemedel ska anvindas da forskrivare konstaterat

att det inte finns ett godkint likemedel eller licenslikemedel,
som kan tillgodose det medicinska behovet. Farmaceut kan ge
stod till forskrivaren i denna bedémning.

Tillverkande farmaceut har en sérskild roll i att granska
kompositionen av den 6nskade beredningen avseende
blandbarhet, héllbarhet och dosering, anpassa till liampligt
administreringssitt och ansvara f6r en GMP-siker
extemporeprocess for sjilva tillverkningen av beredningen.

10



Apotekens roll i ett hallbart
samhille

Apoteken ska frimja en god hilsa genom att:

ge professionella rad och individuellt anpassad information
om ordinerade likemedel och egenvard for basta resultat.

Dirigenom minskas samhillets kostnader for felaktig
likemedelsbehandling.

erbjuda farmaceutiska tjinster for att férebygga och/eller

identifiera ohilsa samt samverka med andra vardprofessioner.

erbjuda hilso- och livsstilsrdd som férebygger sjukdom eller

underlittar f6r konsumenten att leva med sin sjukdom.

Apoteken ska arbeta for en bra miljé genom att:

enbart expediera den mingd likemedel som behovs
minska miljobelastningen fran egen verksamhet.

arbeta for god likemedelsanvindning vilket indirekt bidrar
till minskad miljopaverkan.

striva efter att produkter som siljs ska vara kvalitetssikrade

och bidra till bittre hilsa och minimerad miljobelastning.
samverka for att minska miljobelastningen i leverantorsledet.

uppmuntra inlimning av 6verblivna likemedel pa apotek och
stimulera till minskad anvindning av plastpasar.

informera om produkters negativa miljokonsekvenser i de fall

vedertagen information finns tillginglig.




Den internationella

GPP:n ar framtagen av
FIP/WHO och skiljer

sig till viss del fran
Svensk GPP

GPP i framtiden

Svensk GPP ir, till skillnad frin den internationella GPP¢ som
FIP/WHO tagit fram, fokuserad pa den verksamhet som
bedrivs pa svenska 6ppenvardsapotek idag och som ir reglerad
i svenska forfattningar. I den internationella GPPn omfattas
detta av rollen "Pepare, obtain, store, secure, distribute,
administer, dispense and dispose of medical products”.
Utvecklingen pa den svenska apoteksmarknaden innebir att
GPP i framtiden kommer att behova utokas dven med de
ovriga roller som finns i det internationella GPP-dokumentet.
Det giller utvecklingen av farmaceutiska tjinster, utbildning
och fortbildning samt att arbeta for forbéttrad folkhilsa. Nar
stdd inte finns i Svensk GPP hinvisas till det internationella
dokumentet for inspiration.

Forfattningskrav

De viktigaste myndigheterna inom likemedelsomradet ir
Likemedelsverket, Tandvards- och likemedelsférmansverket,
Inspektionen f6r viard och omsorg, eHilsomyndigheten,

Datainspektionen och Socialstyrelsen.

Apoteksverksamhet och farmaceuters yrkesut6vning inom
apotek och sjukvard regleras genom flera lagar. Overgripande
lagar dr Likemedelslagen (SFS 2015:315), Lagen om handel med
likemedel (SFS 2009:366), Patientsiikerhetslagen (SFS
2010:659), Apoteksdatalagen (2009:367), Lagen om
likemedelsféormaner mm (2002:160) och Nationella
Likemedelslistan (2018:1212). For att erhélla de senaste
uppdateringarna, se riksdagens dokumentsamling. Aktuella
versioner av forfattningar och vigledningar finns ocksa pa
respektive myndighets webbsida.

Anvindning av GPP i

verksamheten

GPP ir utformad som ett dokument och en Powerpointserie
och ska anvindas som vigledning och komplement till

forfattningar samt egenkontrollprogram. Det ska anvindas i

6 https://www.fip.org/www/uploads/database_file.php?
id=331&table_id=



apotekens och sjukhusapoteksfunktionernas introduktion och

kompetenssikring av savil chefer som medarbetare.

Tillstdndsinnehavaren, och motsvarande inom varden, ansvarar
ytterst for att konkretisera och gora GPP kint i sin
verksamhet. GPP bor aktivt introduceras och kommuniceras av
LMA och motsvarande inom sjukvardsfarmaceutisk
verksamhet. GPP utgér en grund for att utforma
foretagsinterna policyer och riktlinjer samt

kvalitetsledningssystem.

Bakgrund och arbetet med
svensk GPP

1993 antogs, pa svenskt initiativ, den forsta versionen av GPP av
FIP (Internationella farmaceutorganisationen). Hsten 2011
kom den forsta svenska versionen och forsta revideringen
skedde 2015. Detta ir den andra reviderade versionen.

GPP ir en av flera standarder i likemedelskedjan. Syftet ar att
sikerstalla kvalitet och sikerhet, se Figur 1

Arbetet med att ta fram denna reviderade version av svensk
GPD  har skett i samarbete mellan Apotekarsocieteten och
Sveriges Apoteksforening. Vid revidering 2019 ingick Annika
Tengvall, Erik Thorsell och Fredrik Bostrom i arbetsgruppen.

Synpunkter har inhdmtats frain Lakemedelsverket, Tandvérds-
och likemedelsférménsverket, Socialstyrelsen, Inspektionen
for vard och omsorg, fackliga organisationer, Uppsala
Universitet, Malmo Universitet, samt berorda sektioner inom

Apotekarsocieteten.

Apotekarsocieteten och Sveriges Apoteksférening ansvarar for

att dokumentet kontinuerligt uppdateras vart fjarde ar.

A Apotekarsocieteten
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	Användning av GPP i verksamheten
	Bakgrund och arbetet med svensk GPP


