Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2018:1110
om indring i forordningen (2009:659) om handel med Publicerad
likemedel den 21 juni 2018

Utfirdad den 14 juni 2018

Regeringen foreskriver i fraga om forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel

dels att 11 och 14 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 a §, och nidrmast fore 2 a § en ny
rubrik av foljande lydelse.

Apoteksombud

2a§ Ettapoteksombud fér inte inréttas ndrmare dn fem kilometers bilvig
fran ett oppenvardsapotek, om det inte finns sdrskilda skil for detta. Den
som anmadler att den avser att bedriva verksamhet genom apoteksombud ska
lamna uppgift till Likemedelsverket om avstandet mellan apoteksombudet
och ndrmaste dppenvardsapotek.

11§' For att E-hdlsomyndigheten ska kunna fora statistik enligt 2 kap.
6 § 7 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel, ska den som har tillstand
att bedriva detaljhandel med ldkemedel enligt 2 kap. 1 § samma lag varje
manad ldmna uppgifter till myndigheten om de likemedel som sélts fore-
gdende manad.

Uppgifterna ska innehélla information om

1. ldkemedlets namn,

2. ldkemedelsform,

3. styrka,

4. forpackningsstorlek,
5. antalet salda forpackningar,
6. forsdljningsdatum,

7. forséljningspris samt 1 forekommande fall kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. eller kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen (2004:168).

Vid distansforsdljning ska, utover de uppgifter som anges i andra stycket,
kundens postnummer anges.

De uppgifter som anges i andra och tredje styckena ska redovisas per
forsdljningstransaktion separat for vart och ett av de 6ppenvérdsapotek for
vilka tillstand géller.

! Senaste lydelse 2016:855.



Den som har ett tillstdnd som avses i forsta stycket och som bedriver
verksamhet genom apoteksombud ska dven enligt 2 a kap. 8 § lagen om
handel med ldkemedel varje ménad limna sddana uppgifter som anges i
andra stycket redovisade per forsiljningstransaktion.

14§ Likemedelsverket far 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 ldkemedel samt om anvindningen av
det varumérke som avses i 2 kap. 6 § 12 samma lag,

2. vilken kompetens och erfarenhet som en ldkemedelsansvarig ska ha,

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

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 likemedel ska ha,

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

7. god distributionssed 1 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 likemedel,

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

11. vilka omstdndigheter som kan utgora sérskilda skél enligt 2 a §,

12. apoteksombudets uppgifter enligt 2 a kap. 4 § lagen om handel med
lakemedel och forsdljning av receptfria lakemedel enligt 2 a kap. 5 och 6 §§
samma lag, och

13. handel med ldkemedel som behovs for att skydda méanniskors och
djurs liv eller hilsa samt for miljon.

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2019.

Pa regeringens végnar

ANNIKA STRANDHALL
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

2 Senaste lydelse 2018:1109.
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