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L ag . Utkom fran trycket
om handel med lakemedel; den 19 maj 2009

utfardad den 7 maj 20009.

Enligt riksdagens beslut* foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestdmmelser och definitioner

18 | dennalag finns bestémmelser om

— detaljhandel med 18kemedel till konsument (2 kap.),

— partihandel med 18kemedel (3 kap.),

— detaljhandel med lakemedel till hdlso- och sjukvarden (4 kap.),

— gukhusens |ékemedel sforsorjning (5 kap.),

—maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek (6 kap.),

—tillsyn (7 kap.),

— handlaggning, avgifter och &terkallelse av tillstand (8 kap.), och

—ansvar, férverkande, overklagande och vytterligare bemyndigande
(9 kap.).

28 Handel med |dkemedel ska bedrivas pa ett sddant sétt att 1akemedien
inte skadar manniskor, egendom eller miljo samt sa att 1&kemedlens kvalitet
inte forsamras.

38 | dennalag har termer och begrepp som ocksa forekommer i |dkeme-
deldlagen (1992:859) samma betydelse som i den lagen.

Det som i dennalag foreskrivsi fréga om lakemedel ska ocksd gélla varor
och varugrupper som avsesi 3 § |dkemedel slagen.

48 | dennalag anvands foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Detaljhandel Forsdljning av lakemedel till kon-
sument, gukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan gukvardsinréttning
eller till den som & behorig att for-
ordna lékemedel.

! Prop. 2008/09:145, bet. 2008/09:SoU21, rskr. 2008/09:226.
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Dosdispensering Férdigstallande av 18kemedel fér en-
skilds behov under viss tid genom
uttag ur tillverkarens original-
forpackning.

Partihandel Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leverans
eller sidan forsaljning av |akemedel
som inte & att anse som detaljhan-
del.

Sjukhusapotek Den funktion eller de aktiviteter som
tillgodoser |&kemedel sforsdrjningen
till eller inom sjukhus.

Vardgivare Fysisk eller juridisk person som yr-
kesméssigt bedriver hélso- och sjuk-
vard.

Oppenvérdsapotek Inréttning for detaljhandel med lake-
medel som bedrivs med tillstand en-
ligt 2kap. 1 8.

Forhallandet till annan lag

58 Bestdmmelser om information, marknadsféring, férordnande och ut-
ldmnande av 18kemedel finnsi lakemedel slagen (1992:859).

Vid detaljhandel med godkanda receptfria 18kemedel som inte har for-
skrivits och vars enda aktiva substans &r nikotin, géaller bestdmmelsernai la-
gen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlékemedel .

2 kap. Detaljhandel med lakemeddl till konsument
Tillstand

18 Endast den som har fétt L akemedel sverkets tillstand far bedriva detalj-
handel med |akemedel till konsument med sidana | &kemedel

1. som godkénts for forsaljning eller omfattas av ett erkénnande av ett
godkannande enligt 5 § forsta stycket |akemedelslagen (1992:859),

2.som enligt 5§ forsta stycket |akemedelslagen far sdljas utan god-
kénnande, registrering eller erkdnnande av ett godkdnnande eller regi-
strering,

3. for vilka tillstdnd till forsaljning lamnats enligt 5 § tredje stycket 1&ke-
medelslagen, eller

4. som godkants for férsaljning av Europeiska gemenskapernas kommis-
sion eller Europeiska unionens rad.

28 Detajhandel med godkénda naturlakemedel och lékemedel som &r
godkénda som vissa utvértes |akemedel far bedrivas utan tillstand enligt 1 8.

3§ Ett tillstand enligt 1§ ska avse ett visst Gppenvardsapotek och gélla
tills vidare.



Tillstandspr évning

48 Etttillstand enligt 1 § far beviljas endast den som visar att han eller
hon med hansyn till sina personliga och ekonomiska férhdllanden och
omstandigheterna i dvrigt & lamplig att utbva verksamheten och har for-
utséttningar att uppfyllakraveni 6 8.

58 Tillstand enligt 1 § fér inte beviljas den

1. som bedriver yrkesméssig tillverkning av |&kemedel eller mellanpro-
dukter,

2. som innehar godkénnande fér forséljning av |ékemedel,

3. som &r behdrig att forordna lékemedel,

4. 6ver vilken en person som avsesi 1 eller 2 har ett bestémmande infly-
tande,

5. som utbvar ett bestémmande inflytande Gver en person som avsesi 1 el-
ler 2, eler

6. Over vilken en person som avsesi 3, ensam dller tillsammans med na
gon annan som avsesi 3, har ett bestdmmande inflytande.

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 1 far tillstdnd beviljas
om tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. lakemedel som enligt 5 § forsta stycket |akemedelslagen far sdljas utan
godkannande, registrering eller erkdnnande av ett godkannande eller regist-
rering, eller

3. ompackning av |ékemedel.

Med undantag frén det som anges i forsta stycket 2 far tillstand beviljas
den som innehar godkannande endast for férsdljning av parallellimporterade
|ékemedel.

Om det finns sarskilda skél far Lakemedelsverket medge ytterligare un-
dantag fran forbudet mot att beviljatillstand.

Krav pa verksamheten

68 Densom har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med |akemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under dppethall-
andet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt andamal,

3. tillhandahélla samtliga forordnade |akemedel, och samtliga férordnade
varor som omfattas av lagen (2002:160) om |akemedel sférmaner m.m.,

4. till sitt forfogande ha en |akemedel sansvarig,

5. vid expediering av en forskrivning 1dmna de uppgifter som angesi 8 §
lagen (1996:1156) om receptregister till Apotekens Service Aktiebolag,

6. ha ett elektroniskt system som gor det majligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag,

7.1ill Apotekens Service Aktiebolag lamna de uppgifter som & ndd-
vandiga for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utbva sarskild kontroll (egenkontroll) dver detajhandeln och hanter-
ingen i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dampligt egen-
kontrollprogram,
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9. pa begéran utfarda intyg enligt 3 a§ lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pa begéran erbjuda konsumenter delbetalning av |akemede! och varor
som omfattas av lagen om |akemedelsfrmaner m.m., och

11. tillhandahdlla individuell och producentoberoende information och
radgivning om lakemedel, |&kemedelsanvandning och egenvard till kon-
sumenter samt se till att informationen och rédgivningen endast |amnas av
personal med tillrécklig kompetens for uppgiften.

L &kemedelsansvarig

78 En lakemedelsansvarig ska se till att verksamheten vid Gppenvards-
apoteket uppfyller de krav som géller for detaljhandeln och hanteringen i év-
rigt.

Om det uppstér eller riskerar att uppsta allvarliga brister eller alvarliga
avvikande handelser i verksamheten, ska den |akemedelsansvarige snarast
anméala det till L&kemedelsverket.

88 Den uppgift som den lakemedelsansvarige har enligt 7 § far omfatta
hogst tre 6ppenvardsapotek.

Om det finns sarskilda skal, far Lakemedelsverket besluta att en lake-
medelsansvarig far ansvara for fler 4n tre 6ppenvéardsapotek.

98§ TillstAndshavaren skatill Lakemedelsverket anméla vem som &r |ake-
medelsansvarig.

Endast apotekare, eller annan farmaceut med tillracklig kompetens och
erfarenhet for uppgiften, far utsestill 1akemedel sansvarig.

Anmalan av vasentliga forandringar

108 Tillstandshavaren ska till L&kemedelsverket anmala vasentliga for-
andringar av verksamheten. Anmélan ska goras innan forandringen genom-
fors.

Bemyndiganden

118 Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far
meddela foreskrifter om

1. utformning av sidana lokaler som avsesi 6 § 2,

2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfarenhet en |akemedel sansvarig enligt 6 8 4 ska
ha, och

4. egenkontroll enligt 6 § 8.

3 kap. Partihandel med lakemedel
Tillstand

18 Endast den som har fétt Lakemedelsverkets tillstand far bedriva parti-
handel med l&kemedel.



Ett tillstand far beviljas endast den som visar att den har férutsattningar att
uppfyllakraveni 3 8.

28 Etttillstand enligt 1 § skagallafor visstid.

Krav pa verksamheten

38 Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva partihandel med 1&kemedel
ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt andamal,

2. till Apotekens Service Aktiebolag lamna de uppgifter som & ndd-
vandiga for att bolaget ska kunna fora statistik éver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av lakemedlen pa sidant sétt att de kan spa-
ras,

4. 1ill sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa lake-
medlens sékerhet och kvalitet &r uppfyllda,

5. utbva sarskild kontroll (egenkontroll) éver partihandeln och hanter-
ingen i ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1&ampligt egen-
kontrollprogram, och

6. till dppenvérdsapoteken leverera de lakemedel som omfattas av till-
standet.

Anmalan av vasentliga forandringar

48 Tillstdndshavaren ska till Lakemedelsverket anmala vasentliga for-
andringar av verksamheten. Anmélan ska goéras innan forandringen genom-
fors.

Bemyndiganden

58 Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far med-
dela foreskrifter om

1. utformning av sidana lokaler som avsesi 3 § 1,

2. vilken dokumentation som kréavs enligt 3 § 3,

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

4. egenkontroll enligt 3 8 5, och

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

4 kap. Detaljhandel med lakemedel till halso- och sjukvarden

18 Densom har tillstand enligt 2 kap. 1 § far bedriva detaljhandel med 1&-
kemedel till

1. jukvéardshuvudman,

2. §ukhus och annan sjukvardsinrattning, samt

3. den som &r behorig att forordna lakemedel .

Den som har tillstand enligt 3 kap. 1 § far

1. bedriva detaljhandel med lakemedel till sjukvardshuvudman och sjuk-
hus, samt
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2. siljavacciner och serum till andra §ukvardsinrattningar, l1&kare och ve-
terindrer.

28 Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska till Apotekens Service
Aktiebolag |amna de uppgifter som & nédvandiga fér att bolaget ska kunna
fora statistik 6ver detaljhandeln.

5 kap. §ukhusens lakemedel sfér sorjning

18 Vardgivaren ska organisera |akemedelsforsorjningen till och inom
sjukhus pa ett sddant sétt att den bedrivs rationel It och sd att behovet av sikra
och effektiva lakemedel tryggas. For detta d&ndamal ska det finnas sjukhusa-
potek, som ska vara bemannat med en eller flerafarmaceuter.

Anmalan

28 Vardgivaren ska till Lakemedelsverket anmala hur |dkemedelsfor-
sorjningen till och inom sjukhus ska vara organiserad.

Om organisationen for |&kemedel sforsdrjningen véasentligt foréndras, ska
dettaanmalastill L&kemedel sverket.

38 Om det uppstdr eller riskerar att uppstd allvarliga brister i Iakeme-
delsforsorjningen till eller inom sjukhus, ska vardgivaren snarast anmala
dettatill Lé&kemedelsverket.

Bemyndigande

48 Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far med-
delaforeskrifter om hur anmélningsskyldigheteni 2 och 3 88 skafullgoras.

6 kap. Maskinell dosdispensering pa tppenvar dsapotek

Tillstand

18 Endast den som har fatt L akemedelsverketstillstand far bedriva maski-
nell dosdispensering pa dppenvardsapotek.

Ett tillstnd far beviljas endast den som visar att den har férutsattningar att
uppfyllakraveni 15 § andra stycket |8kemedel slagen (1992:859).

2§ Etttillstand enligt 1 § ska avse ett visst 6ppenvardsapotek och galla
tills vidare.

Anmaélan av vasentliga férandringar

3§ Tillstandshavaren ska till Lakemedelsverket anmala vasentliga for-
andringar av verksamheten. Anmalan ska goras innan forandringen genom-
fors.
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18 La&kemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av denna lag och av
de foreskrifter och villkor som har meddelatsi anslutning till lagen.

28 Lakemedelsverket har rétt att pa begaran f& de upplysningar och hand-
lingar som behovs for tillsynen.

For tillsynens utévande har Lakemedelsverket rétt till tilltrade till om-
réden, lokaler och andra utrymmen som anvands i samband med handel, till-
verkning och hantering i dvrigt av |&kemedel och forpackningsmaterial till
lskemedel. Lakemedelsverket fér i sddana utrymmen géra undersokningar
och ta prover. FoOr uttaget prov betalas ingen erséitning. Lékemedelsverket
har inte med stéd av denna lag rétt till tilltréde till bostéder.

PA begdran ska den som forfogar 6ver lakemedel och forpacknings-
material till 1&kemedel |amna nddvandigt bitréde vid undersokningen.

38 Lakemedelsverket far meddela de forel gganden och forbud som be-
hovs for att denna lag eller féreskrifter och villkor som har meddelats i an-
slutning till 1agen ska efterlevas.

Beslut om férel ggande eller forbud far forenas med vite.

8 kap. Handl&ggning, avgifter och aterkallelse av tillstand
Handlaggning

18 Bedut av Lakemedelsverket om tillstand att bedriva
1. detaljhandel med |&kemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,
2. partihandel med lakemedel enligt 3 kap. 1 §, och
3. maskinell dosdispensering pa éppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 §
ska fattas inom den tid som regeringen foreskriver.

Avgifter

28 En anstkningsavgift ska betalas av den som anstker om tillstand att
bedriva

1. detaljhandel med I&kemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,

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

3. maskinell dosdispensering pa éppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 8.

Salange tillsténdet galler ska dven en drsavgift betalas.

Den som bedriver detaljhandel med l&kemedel enligt 4 kap. 1 § eller dri-
ver gukhusapotek enligt 5 kap. 1 § ska betala en arsavgift.

Regeringen f&r meddela foreskrifter om avgifternas storlek.

Aterkallelse av tillstand

3 § Etttillstand att bedriva detaljhandel med |akemedel till konsument en-
ligt 2 kap. 1 § far &erkallas om

1. kraven palamplighet i 2 kap. 4 § inte & uppfyllda,

2. tillstdndshavaren inte uppfyller de krav som foreskrivsi 2 kap. 6 §,

3. férhallandena &r sddana att tillstand inte skulle ha beviljats pa grund av
bestammelsernai 2 kap. 5 § om forbud mot att beviljatillstand, eler
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4. tillstdndshavaren inte anmaler vasentliga férandringar av verksamheten
enligt 2 kap. 10 8.

48 Etttillstand att bedriva partihandel med |akemedel enligt 3 kap. 1 § far
aterkallas om tillstdndshavaren inte

1. uppfyller de krav som foreskrivsi 3 kap. 3 §, eller

2. anmaler vasentliga férandringar av verksamheten enligt 3 kap. 4 8.

58 Ett tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering pad Gppenvards-
apotek enligt 6 kap. 1 § far &erkallas om tillstdndshavaren inte

1. uppfyller de krav som foreskrivsi 15 § andra stycket |&kemedelslagen
(1992:859), eller

2. anmaler vasentliga forandringar av verksamheten enligt 6 kap. 3 8.

9 kap. Ansvar, forver kande, 6verklagande och ytterligare
bemyndigande

Ansvar

18 Den som uppsitligen eller av oaktsamhet utan tillstand

1. bedriver sddan detaljhandel med |18kemedel som angesi 2 kap. 1§,

2. bedriver sidan partihandel med Iakemedel som angesi 3 kap. 1 §,

3. enligt 2 kap. 1 § eller 3kap. 1 § bedriver sddan detaljhandel med lake-
medel som angesi 4 kap. 1 §, eller

4. bedriver sddan maskinell dosdispensering som angesi 6 kap. 1 §

doms till béter eller fangelse i hogst ett &, om gérningen inte &r belagd
med straff enligt brottsbalken.

Till straff enligt forsta stycket doms ocksd den som uppsatligen innehar
|akemedel i syfte att olovligen sélja dem.

I ringafall skainte ddmastill ansvar.

Om en uppsdtlig garning som avses i forsta stycket 1-3 eller i andra
stycket har begétts yrkesméssigt, avsett betydande mangd eller vérde eller
annars varit av sarskilt farlig art, domstill fangelse i hogst tva ar.

28 Den som har tvertrétt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte démas till ansvar enligt denna lag for en gérning som omfattas av fére-
l&ggandet eller forbudet.

Forverkande

38§ Lakemede som har varit forema for brott enligt denna lag eller dess
vérde samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat, om det inte &r up-
penbart oskaligt.

Overklagande

48 Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allmén
forvaltningsdomstol om beslutet géller
1. tillstnd enligt 2 kap. 1 §, 3kap. 1 § eller 6 kap. 1 §,



2. om en lakemedelsansvarig ska f& ansvara for fler an tre 6ppenvards-
apotek enligt 2 kap. 8 §,

3. forelagganden eller forbud enligt 7 kap. 3 §, eller

4. &erkallelse av tillstdnd enligt 8 kap. 3, 4 eller 5 8.

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarratten.

Beslut som L&kemedelsverket eller allman forvaltningsdomstol meddelar
enligt dennalag géller omedelbart, om inte annat angesi beslutet.

Ytterligare bemyndigande

58 Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far med-
dela de ytterligare féreskrifter om handel med lakemedel som behovs till
skydd fér ménniskors och djursliv eller hélsa samt fér miljon.

1.Denna lag (nya lagen) trader i kraft den 1juli 2009 da lagen
(1996:1152) om handel med l&kemedel m.m. (gamla lagen) ska upphora att
gdla

2. Den rétt att bedriva detaljhandel med |8kemedel som Apoteket Aktie-
bolag har enligt den gamla lagen ska galla som tillstand enligt den nyalagen
till dess att tillstdnd enligt 2 kap. 1§ den nya lagen har meddelats, dock
langst till och med den 30 juni 2010.

3. Ett tillstAnd att bedriva partihandel med lakemedel som har meddel ats
enligt den gamlalagen ska galla som tillstand enligt den nyalagen.

4. Aldre foreskrifter géller fortfarande for beslut som har meddelats fore
ikrafttrédandet.

5. Véaxtbaserade |ékemedel, som den 30 april 2006 & godkénda som na-
turlékemedel och som efter ansbkan godkants som lékemedel enligt |18&keme-
delslagen (1992:859) ska, om det & fréga om lakemedel med samma styr-
kor, doseringar och indikationer som avsags i beslutet om godk&nnande som
naturlakemedel, fa siljas utan hinder av bestammelsen om tillstand i 2 kap.
1 8§ den nyalagen fram till och med den 31 december 2009.

Pa regeringens vagnar

MATS ODELL
MARIA LARSSON
(Socia departementet)
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