Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2018:1107
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. 6,9 och 10 b §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 2 a kap., en ny paragraf, 3 kap.
4 a §, och narmast fore 3 kap. 4 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

1 kap.

1§ 1denna lag finns bestimmelser om

— detaljhandel med ldkemedel till konsument (2 kap.),

— apoteksombud (2 a 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.

Apoteksombud Néringsidkare som vid ett visst for-
sdljningsstélle utfor sadana uppgif-
ter som anges i 2 a kap. 4 § pa upp-
drag av den som har tillstind enligt
2 kap. 1§.

Detaljhandel Forséljning av ldkemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvardsinrdttning
eller till den som é&r behorig att for-
ordna ldkemedel.

! Prop. 2017/18:157, bet. 2017/18:SoU24, rskr. 2017/18:353.
2 Senaste lydelse 2018:1106.
3 Senaste lydelse 2018:1106.
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2 kap.

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,

4 Senaste lydelse 2018:1106.

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

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

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

Likemedel vars hallbarhet inte har
gatt ut, vars godkédnnande for for-
sdljning inte har upphdrt och som
inte har aterkallats frin marknaden,
som har lagrats och hanterats i en-
lighet med de sarskilda lagrings-
krav som géller for likemedlet en-
ligt produktresumén och som lig-
ger i en ooppnad och oskadad
sekundérforpackning.

Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller sddan forséljning av ldke-
medel som inte dr att anse som
detaljhandel.

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

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

Inriattning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.
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2. bedriva verksamheten 1 lokaler som dr lampliga for sitt &ndamél och
sékerstilla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om léke-
medel, utbyte av ldkemedel, likemedelsanvandning och egenvard ldmnas &r
utformade sa att konsumentens integritet skyddas,

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 over
verksamheten som krdvs for att han eller hon ska kunna fullgdra sina upp-
gifter,

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 &r nddvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik over detaljhandeln,

8. utdva sdrskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hante-
ringen 1 dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

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

10. pé 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 likemedel, likemedelsanvéndning och
egenvard till konsumenter samt se till att informationen och radgivningen
endast lamnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for 6ppenvérds-
apotek vil synligt pa apoteket,

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

14. kontrollera sddana sdkerhetsdetaljer som avses i1 4 kap. 1§ andra
stycket ladkemedelslagen (2015:315) pa de humanlédkemedel som tillstands-
havaren hanterar.

9 § Tillstdndshavaren ska till Likemedelsverket anméla vem som éar ldke-
medelsansvarig.

Endast farmaceut med tillrdcklig kompetens och erfarenhet for uppgiften
far utses till l1akemedelsansvarig.

10b §° E-hilsomyndigheten ska informera Likemedelsverket om vad
som framkommit vid en kontroll av det elektroniska system for direktat-
komst till uppgifter hos myndigheten som en tillstindshavare ska ha enligt
6 § 6. Myndigheten ska vidare informera Liakemedelsverket om en till-
standshavare inte lamnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs i
6§ 5o0ch7.

E-hdlsomyndigheten ska, for Lakemedelsverkets tillsyn dver kravet i
6 § 7, till Lakemedelsverket ldmna sddana uppgifter som avsesi 6 § 7.

3 Senaste lydelse 2013:1025.
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2 a kap. Apoteksombud
Uppdrag till apoteksombud

1§ Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § far ge en annan naringsidkare i
uppdrag att utfora uppgifter som apoteksombud for ett visst Oppenvards-
apotek for att forbittra tillgéngligheten till ldkemedel 1 de delar av landet dér
tillgangen till 6ppenvardsapotek ar begransad. Uppdraget ska avse de upp-
gifter som anges i4 §.

Tillstandshavaren ansvarar for den verksamhet som bedrivs genom apo-
teksombud.

2§ Ettuppdragenligt 1 § far inte ges till en néringsidkare som &r apoteks-
ombud for en annan tillstdndshavare pa samma forséljningsstélle. Ett sddant
uppdrag far inte heller ges till en niringsidkare som avser att bedriva verk-
samhet som apoteksombud 1 nérheten av ett 6ppenvardsapotek, om det inte
finns sdrskilda skil for detta.

Anmalan

3§ Entillstindshavare som avser att bedriva verksamhet genom apoteks-
ombud, eller som avser att avsluta sddan verksamhet, ska anmaéla detta till
den myndighet som regeringen bestimmer.

Apoteksombudets uppgifter

4§ Apoteksombudet ska

1. utan extra kostnad for konsumenten lamna ut bestéllda ldkemedel och
bestillda forskrivna varor till konsument,

2. utan extra kostnad for konsumenten formedla bestillningar av forskriv-
na likemedel och andra forskrivna varor fran konsument till 6ppenvards-
apoteket, och

3. se till att konsumenten far tillgdng till individuell och producentobero-
ende information och rddgivning om ldkemedel, utbyte av ldkemedel, like-
medelsanvindning och egenvard av personal vid 6ppenvéardsapoteket med
tillracklig kompetens for uppgiften.

Apoteksombudet ska hantera, forvara och ldmna ut likemedel och andra
varor pa ett sikert och i 6vrigt lampligt satt.

Av en vil synlig skylt ska det framga att verksamheten bedrivs som apo-
teksombud. Det ska ocksd framga vilken tillstindshavare som &4r ansvarig
for verksamheten.

Forsiljning av receptfria likemedel

58§ Apoteksombudet far for tillstandshavarens riakning sélja de receptfria
lakemedel som tillstindshavaren bestimmer, dock inte ldkemedel som med
hinsyn till patientsdkerheten och skyddet for folkhdlsan &r oldmpliga att
sdlja genom apoteksombud.

6 § Receptfria ldkemedel som avses i 5 § far inte sdljas till den som é&r
under 18 ar. Apoteksombudet ska forvissa sig om att konsumenten har fyllt
18 ar.
Nikotinldkemedel fér inte heller séljas om det finns séirskild anledning att
anta att lakemedlet &r avsett att lamnas over till ndgon som &r under 18 ar.
Apoteksombudet ska ha en skylt vil synlig med information om forbuden
1 forsta och andra styckena.
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Séarskilt om apoteksombuds lokaler SFS 2018:1107

7§ Utlamnande av bestéllda likemedel och varor genom apoteksombud
far inte ske 1 serveringsutrymmen dér serveringstillstind géller enligt 8 kap.
1 § alkohollagen (2010:1622). Detsamma géller forsdljning av receptfria
lakemedel, med undantag for nikotinldkemedel.

Rapporteringsskyldighet

8§ Tillstdndshavaren ska enligt 2 kap. 6 § 7 till E-hdlsomyndigheten
lamna separata uppgifter om den

1. utlamning av bestéllda likemedel som sker genom apoteksombudet,
och

2. forséljning av receptfria ladkemedel som sker genom apoteksombudet.

Bemyndiganden

9§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. avstand och sirskilda skél enligt 2 §,

2. apoteksombudets uppgifter enligt 4 §, och

3. forsdljning av receptfria ldkemedel enligt 5 och 6 §§.

3 kap.
Uppgiftsskyldighet for E-hilsomyndigheten

4 a§ E-hdlsomyndigheten ska, for Likemedelsverkets tillsyn 6ver kraven
13§ 2, 6 och 12, till Lakemedelsverket limna sddana uppgifter som avses i
3§2.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.
2. Den verksamhet som Apoteket AB bedriver genom apoteksombud den
1 januari 2019 ska anmalas enligt 2 a kap. 3 § senast den 30 juni 2019.

Pa regeringens végnar
ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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