Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2019:325
om indring i lagen (2018:1275) om é4ndring i lagen Publicerad
(2009:366) om handel med liikemedel den 29 maj 2019

Utfdrdad den 23 maj 2019

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs att 3 kap. 3 § lagen (2009:366) om han-
del med lakemedel i stillet for lydelsen enligt lagen (2018:1275) om dndring
i den lagen ska ha foljande lydelse.

3 kap.

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

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

2. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som ar nédvéndiga 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 dr uppfyllda,

5. utdva sidrskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och hante-
ringen 1 dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt egen-
kontrollprogram,

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

7. distribuera endast ldkemedel som far sdljas enligt 5 kap. 1 § likeme-
delslagen (2015:315) eller som utgor provningsldkemedel for ménniskor,
provningsldkemedel for djur eller tillaggslakemedel,

8. anskaffa ldkemedel endast frdn den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distributionssed,

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

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

11. omedelbart underritta Lakemedelsverket och 1 férekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av likemedlet vid mottagande
av eller erbjudande om humanldkemedel som tillstandshavaren bedomer ar
eller kan vara forfalskade,

12. frdn 6ppenvérdsapoteken ta emot ldkemedel i retur enligt 3 b kap.,

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

14. dven i Ovrigt folja god distributionssed.

I Prop. 2018/19:106, bet. 2018/19:S0U22, rskr. 2018/19:235.
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