Veileder til spknad om driftskonsesjon

1. Generelt om sgknad om driftskonsesjon

e Alle apotek skal ha en driftsansvarlig farmasgyt (driftskonsesjonaer/apoteker). For at en sgknad
om driftskonsesjon skal behandles, ma det foreligge en apotekkonsesjon for det aktuelle
apoteket. Jf. apotekloven § 1-4.

e Sgknad om driftskonsesjon skal fylles ut og sendes inn pa fastsatt Altinn-skjema.
Sgknadsskjemaet, som ma fylles ut og signeres av representant for apotekkonsesjonaeren, skal
ogsa signeres elektronisk av apotekeren. Apotekloven § 3-3 krever at apotekkonsesjonaeren ma
godtgjgre at apoteket fyller de krav som gjelder for apotekvirksomheten, fgr driftskonsesjon gis.
Det er bakgrunnen for at bade apotekkonsesjonzer (apotekets eier) og den som sgker
driftskonsesjon (apoteker) skal signere sgknaden. For mer informasjon om sgkeprosessen, se
Apotektillatelser - Legemiddelverket

e Endriftskonsesjon angir omfanget av virksomheten apotekeren har ansvar for. Apoteker kan ha
driftsansvar for inntil fire apotek. Apoteker skal ha den stedlige ledelsen for ett av apotekene
(hovedapoteket), mens de andre apotekene (filialapotekene) skal ha hver sin stedlige leder
(filialbestyrer).

e For et nytt apotek, eller et nytt apotekanlegg etter flytting, skal spknaden ogsa gi opplysninger
om apotekanlegget. (Plantegninger ma vedlegges.)

e Driftskonsesjonen bortfaller fra den datoen et apotek far ny eier, jf. apotekloven § 3-10. | slike
tilfeller ma dagens apoteker sgke ny driftskonsesjon dersom han/hun skal fortsette som
apoteker etter eierskiftet. Dette kan gjgres forenklet ved at ny eier haker av i sgknadsskjemaet
for eierskifte av apotekkonsesjonen at apoteker skal fortsette etter eierskiftet. Séknaden ma da i
tilfelle ogsa signeres elektronisk av apotekeren.

e Ved sgknad om driftskonsesjon skal det dokumenteres at kandidaten oppfyller apoteklovens krav
til 3 inneha driftskonsesjon, jf. apotekloven § 3-2. Dersom sgkeren har eller tidligere har hatt
driftskonsesjon, er det tilstrekkelig a vise til tidligere innsendt dokumentasjon.

2. Konfidensielle opplysninger i sgknaden

| utgangspunktet er sgknad om driftskonsesjon offentlig, men innsendt informasjon av sensitiv
karakter vil bli unntatt offentlighet. Politiattester slettes etter behandling av sgknaden.
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3. Egenerklaering
Ved spknad om driftskonsesjon ma punkt om egenerklaering hakes av for, for a bekrefte at personen
som sgkes som godkjent som apoteker ikke er uskikket til & inneha driftskonsesjon.

Egenerklaering for person som sgkes godkjent som apoteker

i } Personen som sgkes godkjent som apoteker er ikke uskikket til 3 inneha driftskonsesjon i henheold t
b ' apotekloven § 3-2 &) og apotekforskriften § 17

En seker regnes som uskikket til 3 inneha driftskonsesjon dersom szrlige forhold tilsier at denne
personen ikke vil veere egnet til 2 drive apoteket | overensstemmelse med lov eller apotekfaglige krav.
Innehaver av driftskensesjon kan iklke ha forhold pd vandelsattesten som er relevant for utgvelsen av
stillingen som apoteker og tilliten til at stilingen forvaltes lojalt og forsvarlig innenfor lovgivningen.

Apotekforskriften § 17 slir fast at «Som uskikket til 3 inneha driftskonsesjon regnes zlltid en person som
l@pat av de siste fem arane:

a. er demt for en gkonomisk forbrytelse med strafferamme pd inntil 2 3r eller mer,
b. har eller har hatt et alverlig rusproblem, eller
c. har mistet sin driftskonsesjon pd grunn av uforsvarlig personlig utevelse av rettigheter og plikter som

apotakerns

Ogs3 andre forhold vil kunne anses som relevant for egnethet som apoteker, herunder, men ikke
avgrenset til, overtredelser av lovverket som regulerer import av legemidler, inkludert narkotika.

4. Dokumentasjon for a oppfylle kravene i apotekloven § 3-2 for d inneha
driftskonsesjon

Innsendt dokumentasjonen skal, sammen med egenerklzaeringen nevnt over, godtgjgre at spker
tilfredsstiller lovens krav for a inneha driftskonsesjon.

Vedlagt dokumentasjon skal enten veaere original eller attestert rett kopi. Legemiddelverket
godkjenner attestasjon fra advokat, politi, notarius publicus eller annet offentlig organ eller sertifisert
kopieringsbyra.

Attestert rett kopi av den som har undertegnet dokumentasjonen vil alltid godkjennes (f.eks.
arbeidsgiver ved jobbattest).

Dokumentasjon pa annet sprak enn norsk, svensk, dansk eller engelsk ma vaere oversatt til ett av
disse sprakene.

4.1. Dokumentasjon for sgker som tidligere er godkjent som apoteker

Sgker som tidligere har veert godkjent som apoteker, behgver ikke pa nytt a sende inn
dokumentasjon for a oppfylle kravene i apotekloven § 3-2. Nar sgker har eller tidligere har hatt
driftskonsesjon, oppgis navnet pa det apoteket hvor spker fgrste gang ble godkjent som apoteker i
spknadsskjemaet, slik at Legemiddelverket ved saksbehandling lett kan sgke opp og kontrollere
tidligere innsendt dokumentasjon.

Godkjenning av apoteker &
w Ja
Har saker tidligere vaert godkjent som apotekar? ~ Ne

Ved hvilket apotek ble sgker forste gang godkjent som *
apoteker?
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4.2 Dokumentasjon for sgker som tidligere er godkjent som apoteker, og som har veert
apoteker i Igpet av de siste 12 manedene

For sgker som er innehaver av en driftskonsesjon eller har hatt driftskonsesjon i Igpet av de siste 12

manedene er det ikke ngdvendig a sende inn ny politiattest for & dokumentere hederlig vandel.

Navnet pa apoteket hvor sgker har veert apoteker oppgis i sgknadsskjemaet.

Har saker jobbet som apoteker i lapet av de siste 12 w Ja
manedens? -
e

Wed hvilke(t) apotek?

4.3.1. Dokumentasjon nar sgker ikke har eller tidligere har hatt driftskonsesjon, jf.
apotekloven § 3-2

a) Sgker har autorisasjon som provisorfarmasgyt
Det kreves autorisasjon som provisorfarmasegyt, utstedt etter at inndelingen av farmasgyttittelen til
henholdsvis «provisorfarmasgyt» og «reseptarfarmasgyt ble gjiennomfgrt i 2007.
Utskift fra Helsepersonellregisteret godtas som dokumentasjon.

b) Seker har minst 2 drs farmas@ytisk praksis etter eksamen, hvorav minst 12 méneder ved
apotek fra E@S-omrddet eller Sveits. Apotekpraksis fra land utenfor E@S-omrddet og Sveits
kan legges til grunn dersom den vurderes som relevant for norske forhold.

Som dokumentasjon pa yrkespraksis ma arbeidsgivers attest for arbeidsforholdet vedlegges.
Det er ikke tilstrekkelig a sende inn CV eller lignende.

o Stillingsstgrrelse og arbeidsforholdets lengde ma framga av attesten, slik at det tydelig
klargjgres om sgker tilfredsstiller minstekravet til 2 ars praksis pa fulltid.

e For yrkeserfaring utenfor apotek, bgr attesten kort redegjgre for arbeidets innhold, slik at
dokumentasjonen godtgjgr at yrkeserfaringen kan godkjennes som farmasgytisk praksis.

e Apotekpraksisen under studiet er en del av utdanningen og er dermed ikke & anse som
farmasgytisk praksis. Dette gjelder for bade norsk og utenlandsk utdanning.

e Praksis som student med ekspedisjonsrett, (utenom den apotekpraksisen som inngar i
studiet), vil regnes som godkjent farmasgytisk praksis. Det samme gjelder samt praksis som
reseptarfarmasgyt.

e Tidsrom hvor sgker har vaert i permisjon (eks. svangerskapspermisjon/lengre sykefravaer)
godskrives ikke som arbeidserfaring i ved sgknad om driftskonsesjon.

e Merk at minst 12 maneders farmasgytisk praksis skal ha vaert avtjent ved apotek i E@S-
omradet.

C) Swoker har hederlig vandel i henhold til politiattest

e Politiattesten skal vaere utstedt for formalet a sgke driftskonsesjon. Ifglge politiregisterloven
§ 40 fgrste ledd skal det utstedes ordinzer politiattest dersom annet ikke framkommer i lov
eller forskrift. Etter apotekloven § 3-2 fgrste ledd bokstav ¢ holder det fglgelig med ordinzer
politiattest.

e Innehaver av driftskonsesjon kan ikke ha forhold pa vandelsattesten som er relevant for
utgvelsen av stillingen som apoteker.

e Innsendt politiattest skal ikke veere eldre enn 12 maneder.

e Personer som har sendt inn politiattest i Igpet av de siste 12 manedene, kan vise til denne.

e Bemerk at kravet om hederlig vandel gjelder sa lenge en person innehar en stilling eller et
verv som etter apotekloven stiller krav om hederlig vandel. Dersom sgkeren dgmmes for
forhold som gj@r at vedkommende ikke lenger tilfredsstiller kravet om hederlig vandel, er
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dette meldepliktig overfor Legemiddelverket, dersom vedkommende skal fortsette i
stillingen. Overholdelse av denne meldeplikten er en forutsetning for at Legemiddelverket
kan akseptere tidligere innsendte attester i forbindelse med nye sgknader.

e Legemiddelverket kan kreve vedlagt ny politiattest dersom det etter omstendighetene anses
ngdvendig.
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