Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2018:1109
om indring i forordningen (2009:659) om handel med Publicerad
likemedel den 21 juni 2018

Utfirdad den 14 juni 2018

Regeringen foreskriver att 9, 10, 12 och 14 §§ forordningen (2009:659) om
handel med ldkemedel ska ha f6ljande lydelse.

9 §' Den som har tillstand att bedriva detaljhandel med likemedel enligt
2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel ska tillhandahélla
lakemedel och varor enligt 2 kap. 6 § 3 samma lag.

Om ett sddant ldkemedel som avses i forsta stycket har efterfragats av en
enskild konsument och det inte finns pd 6ppenvardsapoteket, ska apoteket
bestilla ldkemedlet utan drojsmal, dock senast klockan 16.00 om likemedlet
har efterfragats samma dag fore klockan 16.00.

10§ Bestillningar av ldkemedel for en enskild konsument som ett Sppen-
vardsapotek har gjort senast klockan 16.00 en vardag ska levereras till
apoteket senast nasta vardag fore klockan 16.00 av den som bedriver parti-
handel med ldkemedel enligt 3 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.

Leveransskyldigheten géller inte likemedel som normalt inte finns till-
géngliga hos partihandlaren.

12 § For att E-hilsomyndigheten ska kunna fora statistik enligt 3 kap.
3§ 2 och 4 kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med likemedel ska den
som har tillstdnd att bedriva partihandel med ldkemedel enligt 3 kap. 1 § och
den som har tillstand att bedriva detaljhandel med ldkemedel enligt 4 kap.
1 § samma lag, varje ménad ldmna uppgifter till myndigheten om de
lakemedel som sélts foregdende manad.

Uppgifterna ska innehélla information om
. lakemedlets namn,
. lakemedelsform,
. styrka,
. forpackningsstorlek,
. antalet salda forpackningar,
. forsdljningsdatum,
. forsdljningspris,

8. till vilken fysisk eller juridisk person och till vilket 6ppenvéardsapotek
forsdljning har skett.
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! Senaste lydelse 2018:491.
2 Senaste lydelse 2013:1041.



De uppgifter som anges 1 andra stycket ska redovisas per forséljnings-
transaktion.

Den som bedriver partihandel med likemedel ska &dven varje ménad ldmna
uppgifter om vilka returer enligt 3 b kap. lagen om handel med likemedel
som skett fran 6ppenvardsapoteken.

Forsta stycket géller inte for forsidljningstransaktioner mellan aktérer som
har tillstand enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel.

14§ Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om

1. utformningen av sddana lokaler som avses i 2 kap. 6 § 2 och 3 kap.
3 § 1lagen (2009:366) om handel med likemedel samt om anvidndningen av
det varumérke som avses i 2 kap. 6 § 12 samma lag,

2. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig som inte &r
apotekare ska ha,

3. egenkontroll enligt 2 kap. 6 § 8, 3 kap. 3§ 5 och 3 akap. 2 § 3 lagen
om handel med likemedel,

4. vilken dokumentation som krévs enligt 3 kap. 3 § 3, 3 akap. 2 § 2 och
3 b kap. 6 § lagen om handel med ldkemedel,

5. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 kap.
3 § 4 lagen om handel med ldkemedel ska ha,

6. hur anmélningsskyldigheten enligt 3 a kap. 1 § och 5 kap. 2 och 3 §§
lagen om handel med ldkemedel ska fullgdras,

7. god distributionssed i Ovrigt enligt 3 kap. 3§ 13 och 3akap. 2§ 5
lagen om handel med ldkemedel,

8. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avses i 2 kap. 10 a § 2
lagen om handel med likemedel,

9. information, radgivning och personalens kompetens enligt 2 kap.
6 § 11 lagen om handel med ldkemedel,

10. vad som avses med likemedel som normalt inte finns tillgédngliga
enligt 10 § andra stycket, och

11. handel med lakemedel som behovs for att skydda ménniskors och
djurs liv eller hilsa samt for miljon.

Denna forordning trader i kraft den 1 augusti 2018.
Pa regeringens véignar
ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

3 Senaste lydelse 2015:201.
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