Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2018:1106
om indring i lagen (2009:366) om handel med léikemedel Publicerad
den 21 juni 2018

Utfardad den 14 juni 2018

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs i friga om lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel

dels att 1 kap. 1 och 4 §§,2 kap. 6 och 11 §§ och 3 kap. 3 § ska ha f6ljande
lydelse,

dels att det ska infOras ett nytt kapitel, 3 b kap., en ny paragraf, 2 kap.
3 a §, och ndrmast fore 2 kap. 3 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

1 kap.

1§ 1denna lag finns bestimmelser om
— detaljhandel med ldkemedel till konsument (2 kap.),
— partihandel med likemedel (3 kap.),
— formedling av humanldkemedel (3 a kap.),
—retur av ldkemedel fran 6ppenvardsapotek (3 b kap.),
— detaljhandel med ldkemedel till hilso- och sjukvarden (4 kap.),
— sjukhusens lakemedelsforsorjning (5 kap.),
— maskinell dosdispensering pa dppenvardsapotek (6 kap.),
— tillsyn (7 kap.),
— handldggning, avgifter och aterkallelse av tillstand (8 kap.), och
—ansvar, forverkande, Overklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

4§ 1dennalag anviinds foljande beteckningar med nedan angiven betyd-
else.

Detaljhandel Forséljning av 1dkemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvardsinréttning
eller till den som &ar behorig att
forordna lakemedel.

Dosdispensering Fardigstéillande av ldkemedel for
enskilds behov under viss tid ge-
nom uttag ur tillverkarens original-
forpackning.

! Prop. 2017/18:157, bet. 2017/18:S0U24, rskr. 2017/18:353.
2 Senaste lydelse 2013:38.
3 Senaste lydelse 2013:38.



Farmaceut

Formedling

Kurant lakemedel

Partihandel

Sjukhusapotek

Vardgivare

Oppenvérdsapotek

2 kap.

Den som idr behorig att utdva yrke
som apotekare eller receptarie en-
ligt 4 kap. 4§ patientsékerhets-
lagen (2010:659).

Verksamhet som &r knuten till for-
sdljning eller kop av humanléke-
medel och som inte dr att anse som
partihandel och som sker utan
fysisk hantering genom sjdlvstin-
dig forhandling 4t en juridisk eller
fysisk person.

Lékemedel vars hallbarhet inte har
gatt ut, vars godkdnnande for for-
sdljning inte har upphort och som
inte har aterkallats fran marknaden,
som har lagrats och hanterats i
enlighet med de sérskilda lag-
ringskrav som géller for lakemed-
let enligt produktresumén och som
ligger 1 en odppnad och oskadad
sekundarforpackning.

Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller sadan forsdljning av
lakemedel som inte &r att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser ldkemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesmassigt bedriver hélso- och
sjukvard.

Inrdttning for detaljhandel med
likemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Oppenvirdsapotekens grunduppdrag

3a§ Ioppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och

saker lakemedelsanvéndning genom att

1. sékerstilla att konsumenten sa snart det kan ske far tillgang till forord-

nade lakemedel och varor,

2. ge sakkunnig och individuellt anpassad information och rddgivning,

och

3. genomfora och upplysa om utbyte av ldkemedel.
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6 §' Den som har tillstind enligt 1 § att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppethall-
andet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt &ndamal,

3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forordnade
varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. sa
snart det kan ske,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande dver
verksamheten som krdvs for att han eller hon ska kunna fullgéra sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i 8 §
lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten lamna de uppgifter som dr nddvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sdrskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hante-
ringen i 6vrigt och se till att det finns ett f6r verksamheten lampligt egenkon-
trollprogram,

9. pa begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pa begéran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och varor
som omfattas av lagen om likemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om lakemedel, utbyte av lakemedel, ldkemedelsanvindning och
egenvard till konsumenter samt se till att informationen och radgivningen
endast ldmnas av personal med tillracklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumaérke for 6ppenvardsapo-
tek vél synligt pa apoteket,

13. 1 de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett lakemedel
eller en vara som avses 1 3, informera konsumenten om pé vilket eller vilka
Oppenvéardsapotek lakemedlet eller varan finns for forsiljning, och

14. kontrollera sadana sdkerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1§ andra
stycket ldkemedelslagen (2015:315) pa de humanldkemedel som tillstdnds-
havaren hanterar.

11§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir med-
dela foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avses i 6 § 2,

2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfarenhet en lakemedelsansvarig enligt 6 § 4
ska ha,

4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, radgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,

6. anvindning av det varumérke som avsesi 6 § 12, och

7. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avsesi 10 a § 2.

3 kap.

3§° Den som bedriver partihandel med likemedel enligt 1 § ska
1. bedriva verksamheten i lokaler som é&r ldmpliga for sitt &ndamal,

4 Senaste lydelse 2015:334.

5 Senaste lydelse 2013:40.
¢ Senaste lydelse 2015:323.
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2. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nddvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik dver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pd sadant sitt att de kan
sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa like-
medlens sdkerhet och kvalitet ar uppfyllda,

5. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och hanterin-
gen 1 Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt egenkon-
trollprogram,

6. till 6ppenvardsapoteken leverera de lidkemedel som omfattas av till-
standet sa snart det kan ske,

7. distribuera endast ldkemedel som fér siljas enligt 5 kap. 1 § ldkeme-
delslagen (2015:315) eller utgoér provningsldkemedel enligt 2 kap. 1 § sam-
ma lag,

8. anskaffa lidkemedel endast frdn den som fir bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distributions-
sed,

9. anskaffa likemedel frin den som formedlar humanlikemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera likemedel endast till den som har tillstand till partihandel
eller detaljhandel med likemedel eller har anmélt detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underritta Liékemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av likemedlet vid mottagande
av eller erbjudande om humanlidkemedel som tillstindshavaren beddmer ar
eller kan vara forfalskade,

12. fran 6ppenvardsapoteken ta emot lakemedel i retur enligt 3 b kap., och

13. dven 1 Ovrigt folja god distributionssed.

3 b kap. Retur av likemedel frin 6ppenvardsapotek
Forutsittningar

1§ Ett oppenvardsapotek har, under de forutsdttningar som anges i detta
kapitel, rétt att returnera ett sadant receptbelagt ldkemedel som apoteket
tillhandahaller direkt till en konsument.

Den partihandlare som har levererat likemedlet &r skyldig att ombesorja
returen. Denna skyldighet géller inte om ldkemedlet ska destrueras enligt
beslut om aterkallelse eller upphort godkdnnande for forséljning.

Ritten till retur géller inte for ett likemedel som ska forvaras 1 kyl- eller
frysforhallanden enligt de lagringskrav som géller enligt produktresumén.

2§ Oppenvérdsapoteket fir returnera ett liikemedel som har

1. fellevererats av partihandlaren, om likemedlet ar kurant,

2. transport- eller hanteringsskada vid ankomsten till apoteket,

3. felbestillts av apoteket, om lakemedlet dr kurant,

4. bestillts for enskild konsument men inte himtats ut inom 25 kalender-
dagar fran leveransdagen, om likemedlet dr kurant,

5. utgangen héllbarhet eller for kort hallbarhet for att fa [dmnas ut till kon-
sument, om ldkemedlet 1 6vrigt dr kurant och apoteket tillimpar rutiner for
att den produkt som har tidigast utgdngsdatum séljs forst, eller

6. aterkallats fran marknaden eller vars godkdnnande for forséljning har
upphort.
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3§ For retur enligt 2 § 1-5 krivs att ldkemedlet inte har varit utanfor
Oppenvardsapotekets direkta kontroll efter leveransen till apoteket.

For retur enligt 2 § 3 och 4 krévs att det sammanlagda inkopspriset for
forpackningar med samma varunummer vid en enskild retur (radvérde)
overstiger ett belopp som motsvarar 0,00339 prisbasbelopp enligt 2 kap. 6
och 7 §§ socialforsékringsbalken, avrundat nedat till ndrmaste tiotal kronor.

Anmalan

4 § For att Oppenvardsapoteket ska ha rétt att returnera likemedlet kravs
att apoteket har anmalt detta till partihandlaren.

Anmilan ska goras senast

1. fem vardagar fran dagen for leverans vid retur enligt 2 § 1-3,

2. 30 kalenderdagar fran dagen for leverans vid retur enligt 2 § 4,

3. tv méanader frén utgdngsdatum och tidigast tvd manader fore utgangs-
datum vid retur enligt 2 § 5, eller

4. tva manader fran datum for dterkallelse eller datum for upphort god-
kidnnande for forsdljning vid retur enligt 2 § 6.

Kreditering

58§ Vidretur ska partihandlaren kreditera 6ppenvardsapoteket det faktiska
inkOpspriset for lakemedlet. Krediteringen ska goras senast en manad fran
den dag da apoteket gjorde sin anmélan enligt 4 §.

Om apoteket inte kan visa det faktiska inkdpspriset for ett likemedel som
ar utbytbart enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsfor-
maner m.m. och det ar frdga om en retur enligt 2 § 5, ska kreditering ske till
lakemedlets inkopspris vid den senaste tidpunkt nér utbyte till det aktuella
lakemedlet skulle ha skett enligt den lagen.

Dokumentation

6 § Oppenvérdsapoteket ska dokumentera hanteringen av returer pa ett sa-
dant sitt att lakemedlet kan sparas.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om vilken dokumentation som krévs enligt forsta stycket.

Denna lag triader 1 kraft den 1 augusti 2018.
Pé regeringens viagnar
ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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