Svensk forfattningssamling

Lag
om indring i lagen (2009:366) om handel med léikemedel

Utfardad den 9 maj 2018

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs att 2 kap. 1 och 5 §§ lagen om handel
med lakemedel (2009:366) ska ha foljande lydelse.

2 kap.

1§ Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstind fir bedriva de-
taljhandel med ldkemedel till konsument med saddana ldkemedel som

1. godkénts for forsdljning, omfattas av ett erkdnnande av ett godkén-
nande eller omfattas av tillstdnd enligt 5 kap. 1 § forsta stycket lakemedels-
lagen (2015:315),

2. enligt 5 kap. 1 § andra stycket ldkemedelslagen féar siljas utan sddana
godkdnnanden, registreringar, erkdnnanden eller tillstdnd som avses i 5 kap.
1 § forsta stycket samma lag, eller

3. godkants for forsiljning av Europeiska kommissionen eller Europeiska
unionens rad.

5§ Tillstdnd enligt 1 § far inte beviljas den

1. som bedriver yrkesmadssig tillverkning av ldkemedel eller mellanpro-
dukter,

2. som innehar godkidnnande for forséljning av ldkemedel,

3. som dr behorig att forordna ldkemedel,

4. over vilken en person som avses i 1 eller 2 har ett bestimmande inflyt-
ande,

5. som utdvar ett bestimmande inflytande dver en person som avses 1 1
eller 2, eller

6. over vilken en person som avses i 3, ensam eller tillsammans med
nagon annan som avses i 3, har ett bestimmande inflytande.

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 1 fér tillstdnd beviljas
om tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. ldkemedel som enligt 5kap. 1§ andra stycket ldkemedelslagen
(2015:315) far séljas utan sddana godkédnnanden, registreringar, erkdnnan-
den eller tillstind som avses i 5 kap. 1 § forsta stycket samma lag, eller

3. ompackning av likemedel.

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 2 fér tillstdnd beviljas
den som innehar godkénnande endast for forséljning av parallellimporterade
lakemedel.

! Prop. 2017/18:91, bet. 2017/18:S0U23, rskr. 2017/18:272.
2 Senaste lydelse 2015:323.
3 Senaste lydelse 2015:323.
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Om det finns sdrskilda skél far Likemedelsverket i det enskilda fallet SFS 2018:488
medge ytterligare undantag fran forbudet mot att bevilja tillstand.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2018.
Pa regeringens vignar
ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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