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Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2013:623
om iindring i lagen (2009:366) om handel med dona o
likemedel;

utfirdad den 19 juni 2013.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs i friga om lagen (2009:366) om handel
med lakemedel

dels att 2 kap. 6 §, 3 kap. 3 §, 4 kap. 2 § och 8 kap. 2 § ska ha foljande ly-
delse,

dels att det i lagen ska inforas tva nya paragrafer, 2 kap. 10 b § och 8 kap.
2 a §, samt ndrmast fore 2 kap. 10 b § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

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 6ppethéllan-
det,

2. bedriva verksamheten i lokaler som dr ldmpliga for sitt &ndamal,

3. tillhandahalla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga forordnade
varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.,

4. ha en ladkemedelsansvarig for apoteket,

5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i 8 §
lagen (1996:1156) om receptregister till Myndigheten for hélso- och vard-
infrastruktur,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos Myndigheten for hélso- och vardinfrastruktur,

7. till Myndigheten for hilso- och véardinfrastruktur 1imna de uppgifter som
ar ndodvindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik dver detaljhandeln,

8. utova sdrskild kontroll (egenkontroll) dver detaljhandeln och hante-
ringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt egenkon-
trollprogram,

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

10. pa begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och varor
som omfattas av lagen om lakemedelsféorméner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och rad-
givning om lidkemedel, ldkemedelsanvindning och egenvard till konsumenter

' Prop. 2012/13:128, bet. 2012/13:S0U26, rskr. 2012/13:279.
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SFS 2013:623 samt se till att informationen och radgivningen endast ldmnas av personal
med tillricklig kompetens for uppgiften, och
12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varuméirke for Oppenvérds-
apotek vil synligt pa apoteket.

| Uppgiftsskyldighet for Myndigheten for hiilso- och virdinfrastruktur

10 b § Myndigheten for hélso- och vérdinfrastruktur ska informera Like-
medelsverket om vad som framkommit vid en kontroll av det elektroniska
system for direktitkomst till uppgifter hos myndigheten som en tillstands-
havare ska ha enligt 6 § 6. Myndigheten ska vidare informera Likemedels-
verket om en tillstindshavare inte ldmnar de uppgifter till myndigheten som
foreskrivsi6 § 5 och 7.

3 kap.

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

1. bedriva verksamheten i lokaler som dr ldmpliga for sitt &ndamal,

2. till Myndigheten for hilso- och vardinfrastruktur 1amna de uppgifter som
ar nodvandiga for att myndigheten ska kunna fora statistik dver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pa sddant sitt att de kan spéras,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa ldkemed-
lens sikerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) ver partihandeln och hanteringen
i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkontrollpro-
gram,

6. till 6ppenvardsapoteken leverera de likemedel som omfattas av tillstan-
det,

7. distribuera endast likemedel som far séljas enligt 5 § likemedelslagen
(1992:859) eller utgdér provningsldkemedel enligt 1 § tredje stycket samma
lag,

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

9. anskaffa lakemedel frén den som formedlar humanldakemedel endast om
formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

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

11. omedelbart underritta Likemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av ldkemedlet vid mottagande
av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstdindshavaren bedomer &r
eller kan vara forfalskade, och

12. dven i ovrigt f6lja god distributionssed.

4 kap.

2§ Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska till Myndigheten for hélso-
och vardinfrastruktur ldmna de uppgifter som &r nddvéandiga for att myndig-
heten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln.
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8 kap.

2§ Liakemedelsverket far ta ut en ansdkningsavgift av den som ansdker om
tillstand att bedriva

1. detaljhandel med ldkemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,

2. partihandel med ldkemedel enligt 3 kap. 1 §, eller

3. maskinell dosdispensering pa dppenvérdsapotek enligt 6 kap. 1 §.

Sa lange tillstandet géller far Likemedelsverket ta ut en arsavgift av till-
staindshavaren. Lakemedelsverket far vidare ta ut en arsavgift av den som be-
driver detaljhandel med likemedel enligt 4 kap. 1 § eller driver sjukhusapotek
enligt 5 kap. 1 §.

Regeringen far meddela foreskrifter om avgifternas storlek.

2a§ Myndigheten for hilso- och vardinfrastruktur far ta ut en avgift for att
1. utfdrda ett intyg som visar att den som ansoker om tillstdnd att bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument har forutséttningar att uppfylla de
krav som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7, och
2. kontrollera det elektroniska system for direktatkomst till uppgifter hos
myndigheten som en tillstdndshavare ska ha enligt 2 kap. 6 § 6.
En avgift enligt forsta stycket 1 far tas ut av den som anséker om tillstan-
det. En avgift enligt forsta stycket 2 far tas ut av tillstdndshavaren.
Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2014.
Pa regeringens vignar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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