Svensk forfattningssamling

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

Utfardad den 23 maj 2019

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

dels att 3 kap. 3 a § ska upphora att gilla,

dels att nuvarande 3 kap. 3 b och 3 ¢ §§ ska betecknas 3 kap. 3 a och
3b§S,

dels att 1 kap. 5 §, 2 kap. 6 §, 3 kap. 3 §, dennya 3 kap. 3 a §, 3 kap. 5§,
4 kap. 2 § och 7 kap. 1 och 3 §§ ska ha foljande lydelse.

1 kap.

5§ Bestimmelser om

1. information, marknadsforing, forordnande och utlimnande av like-
medel finns i ldkemedelslagen (2015:315),

2. sékerhetsdetaljer finns i kommissionens delegerade forordning (EU)
2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG genom faststédllande av ndirmare bestimmel-
ser om de sdkerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanlike-
medel,

3. detaljhandel med vissa receptfria ldkemedel pd andra forsdljnings-
stdllen @n dppenvardsapotek finns i lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel, och

4. narkotiska ldkemedel finns, forutom i denna lag, &ven i lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika.

2 kap.

6 §* Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppethéllan-
det,

2. bedriva verksamheten i lokaler som é&r ldmpliga for sitt &ndaméal och
sakerstélla att de delar av lokalerna dar information och radgivning om léke-
medel, utbyte av lakemedel, lakemedelsanvéndning och egenvard lamnas &r
utformade sa att konsumentens integritet skyddas,

! Prop. 2018/19:106, bet. 2018/19:SoU22, rskr. 2018/19:235.
2 Senaste lydelse av

3kap. 3 a § 2015:329 (jfr 2016:133)

3 kap. 3 ¢ §2013:519.

3 Senaste lydelse 2016:529.
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3. tillhandahélla samtliga forordnade lakemedel, och samtliga forordnade
varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsférméner m.m. sa
snart det kan ske,

4. ha en ldkemedelsansvarig 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 mdjligt 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 6ver detaljhandeln,

8. utova sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hanter-
ingen i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt 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 lakemedel, likemedelsanvéndning och
egenvard till konsumenter samt se till att informationen och rddgivningen
endast lamnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varuméarke for oppenvards-
apotek vil synligt pa apoteket,

13. 1 de fall tillstindshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett likemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka
Oppenvirdsapotek likemedlet eller varan finns for forsiljning, och

14. uppfylla de krav avseende sidkerhetsdetaljer som foljer av kommis-
sionens delegerade forordning (EU) 2016/161.

3 kap.

3§ Den som bedriver partihandel med likemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som é&r 1dmpliga for sitt &ndamal,

2. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nodvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik over 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 dr uppfyllda,

5. utova sdrskild kontroll (egenkontroll) dver partihandeln och hante-
ringen i ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

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

7. distribuera endast ldkemedel som far séljas enligt 5 kap. 1§ ldke-
medelslagen (2015:315) eller utgdér provningsldkemedel enligt 2 kap. 1 §
samma lag,

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

3 Senaste lydelse 2018:1106.
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9. anskaffa ldkemedel frin den som formedlar humanlikemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

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

11. omedelbart underritta Likemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forséljning av likemedlet vid mottagande
av eller erbjudande om humanlidkemedel som tillstandshavaren bedémer ar
eller kan vara forfalskade,

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

13. uppfylla de krav avseende sdkerhetsdetaljer som foljer av kommis-
sionens delegerade forordning (EU) 2016/161, och

14. dven i Ovrigt folja god distributionssed.

3a§® Vad som anges i3 § 2, 7 och 10 giller inte vid partihandel med
humanlékemedel till en stat utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet. Vad som anges i 3 § 8 géller inte nir ett humanlikemedel tas emot
direkt, utan att importeras, frdn samma omrade. Vad som anges i3 § 6 géller
utover den som har beviljats tillstdnd att bedriva partihandel endast den till-
verkare som ocksa dr innehavare av godkdnnandet for forsdljning for de
lakemedel som partihandeln avser.

Vad som anges 1 3 § géller inte vid partihandel med veterindrmedicinska
lakemedel till en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
eller nér ett veterindrmedicinskt ldkemedel tas emot direkt, utan att impor-
teras, fran samma omrade.

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

1. utformning av sddana lokaler som avsesi3 § 1,

2. vilken dokumentation som krévs enligt 3 § 3,

3. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 § 4 ska
ha,

4. egenkontroll enligt 3 § 5,

5. inom vilken tid leverans enligt 3 § 6 ska ske, och

6. sidkerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 i kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2016/161.

4 kap.

2§’ Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska till E-hélsomyndigheten
lamna de uppgifter som dr nddvéndiga for att myndigheten ska kunna fora
statistik Over detaljhandeln.

7 kap.

1§ Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag, kom-
missionens delegerade forordning (EU) 2016/161 och de foreskrifter och
villkor som har meddelats 1 anslutning till lagen.

3§ Likemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som be-
hovs for att denna lag, kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161
och foreskrifter och villkor som har meddelats i1 anslutning till lagen ska
efterlevas.

¢ Senaste lydelse av tidigare 3 b § 2013:39 (jfr 2016:133).
7 Senaste lydelse 2015:332 (jfr 2016:133).
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Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite. SFS 2019:320
Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2019.

Pa regeringens vignar

ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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