Svensk forfattningssamling

iy

Forordning
om handel med lakemedel;

utférdad den 4 juni 2009.

Regeringen foreskriver foljande.

Inledande bestammelse

18 | dennaférordning finns féreskrifter som ansluter till lagen (2009:366)
om handel med lékemedel. De termer och begrepp som anvéands i lagen har
samma betydelse i denna férordning.

Tillstdndsbeslut

28 Ett besut omtillstand enligt 2 kap. 1 8, 3kap. 1 § eller 6 kap. 1 & lagen
(2009:366) om handel med |akemedel ska meddelas inom 90 dagar fran den
dag ansokan &r fullstandig.

Avgifter

38 Den som ansoker om tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel
till konsument enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med |&kemedel
ska betala ansokningsavgift med 20 000 kr per tillstand.

Foreskrifter om arsavgift och tillaggsavgift for den som innehar tillstand
enligt forsta stycket finns i férordningen (2009:658) om arsavgift och &rlig
tillaggsavgift vid detaljhandeln med 1&kemedel till konsument.

48 Den som ansoker om tillstand att bedriva partihandel med Iakemedel
enligt 3 kap. 1 8 lagen (2009:366) om handel med |8kemedel ska betala an-
sokningsavgift med 40 000 kr per tillstand.

Den som innehar ett tillstdnd som avses i forsta stycket ska betala &rsav-
gift med 13 500 kr per tillstand.

58 Den som ansoker om tillstand att bedriva maskinell dosdispensering pa
Gppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med |ake-
medel ska betala ansbkningsavgift med 25 000 kr per tillstand.

Den som innehar ett tillstdnd som avses i forsta stycket ska betala &rsav-
gift med 17 000 kr per tillstand.
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68 Den som bedriver sukhusapotek enligt 5 kap. 1 § lagen (2009:366) om
handel med |akemedel ska betala arsavgift med

1. 15500 kr for verksamhet som innefattar tillverkning av 18kemedel for
visst tillfélle,

2. 10 000 kr for verksamhet som inte innefattar tillverkning av |1akemedel
for visst tillfalle.

78 Avgifter enligt dennaforordning ska betalas till Lakemedel sverket.

88 VYtterligare foreskrifter om avgifter finns i avgiftsférordningen
(1992:191).

Tillhandahallande av 1akemedel m.m.

98 Den som har tillstand att bedriva detaljhandel med l&kemede! enligt
2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med |akemedel ska tillhandahdlla de
lakemedel och varor som angesi 2 kap. 6 § 3 i samma lag s snart det kan
ske.

Om lakemedlet eller varan inte finns pa Gppenvardsapoteket, ska tillhan-
dahallandet ske inom 24 timmar fran det att 1akemedlet eller varan efterfra-
gades.

Finns det beaktansvérda skal fér den tid som anges i andra stycket éver-
skridas, dock inte med mer an vad som & nodvandigt for att |18kemedlet eller
varan ska kunnatillhandahdllas.

108 Den som har tillstdnd att bedriva partihandel med Iakemedel enligt
3 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med 18kemedel ska leverera de |ékeme-
del som omfattas av tillstandet till Gppenvardsapoteken sa snart det kan ske.

Uppgiftdamnande

118 For att Apotekens Service Aktiebolag ska kunna fora statistik enligt
2 kap. 6 8§ 7 lagen (2009:366) om handel med |&kemedel, ska den som har
tillstand att bedriva detaljhandel med |akemedel enligt 2 kap. 1 § i samma
lag varje ménad 1amna uppgifter till bolaget om de |akemedel som salts fore-
gaende manad.

Uppgifterna skainnehdllainformation om

1. l&kemed|ets namn,

2. |&kemedelsform,

3. styrka,

4. forpackningsstorlek,

5. antalet sdlda forpackningar,

6. forséljningsdatum,

7. forsdljningspris samt i férekommande fall kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om |akemedel sformaner m.m.

Vid distansforsaljning ska, utbver de uppgifter som angesi andra stycket,
kundens postnummer anges.

De uppgifter som anges i andra och tredje styckena ska redovisas per
forsaljningstransaktion separat for vart och ett av de dppenvardsapotek for
vilkatillstand galler.



Andra och tredje styckena galler inte for sddana uppgifter som redan lam-
nats till Apotekens Service Aktiebolag i enlighet med lagen (1996:1156) om
receptregister.

128 For att Apotekens Service Aktiebolag ska kunna fora statistik enligt
3 kap. 38§ 2 och 4 kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med |&kemedel ska
den som har tillstand att bedriva partihandel med |dkemede! enligt 3kap. 1 §
och den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel enligt
4 kap. 1 8i sammalag, varje manad lamna uppgifter till bolaget om de |ake-
medel som sélts féregdende manad.

Uppgifterna ska innehallainformation om

1. l1&kemedlets namn,

2. |ékemedel sform,

3. styrka,

4, forpackningsstorlek,

5. antalet salda forpackningar,

6. forsaljningsdatum,

7. forsdljningspris,

8. till vilken fysisk eller juridisk person forsdljning har skett.

De uppgifter som anges i andra stycket ska redovisas per forsdljnings-
transaktion.

Forsta stycket géller inte for forsaljningstransaktioner mellan aktérer som
har tillstand enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med |akemedel.

138 De uppgifter som angesi 11 och 12 §§ ska vara Apotekens Service
Aktiebolag tillhanda senast inom sju dagar raknat frén den sista dagen i den
manad som foljer p& den manad som redovisningen avser. Uppgifterna ska
Overforas elektroniskt.

Bemyndiganden

148 L&kemedelsverket f&r meddela

1. foreskrifter om utformningen av sddanalokaler som avsesi 2 kap. 6 § 2
och 3 kap. 3 § 1 lagen (2009:366) om handel med |&kemedel,

2. foreskrifter om vilken kompetens och erfarenhet en |18kemedel sansvarig
som inte & apotekare ska ha,

3. foreskrifter om egenkontroll enligt 2 kap. 6 8 8 och 3 kap. 3§ 5 lagen
om handel med I&kemedel,

4, foreskrifter om vilken dokumentation som krévs enligt 3 kap. 3 § 3 lagen
om handel med |&kemedel,

5. foreskrifter om vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige
enligt 3 kap. 3 § 4 lagen om handel med |&ékemedel ska ha,

6. foreskrifter om hur anmalningsskyldigheten enligt 5 kap. 2 och 3 8§
lagen om handel med l&kemedel ska fullgoras, och

7. de ytterligare foreskrifter om handel med lékemedel som behovs for att
skydda méanniskors och djursliv eller hdlsa samt for miljon.
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Verkstéallighetsforeskrifter

158 Léakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om verkstéllig-
heten av lagen (2009:366) om handel med |&kemedel och av denna for-
ordning.

Denna forordning trader i kraft den 1 juli 2009, da férordningen
(1996:1290) om handel med l&kemedel m.m. ska upphora att gélla. Aldre
foreskrifter géller dock fortfarande for bedut som meddelats fore ikraft-
trédandet.
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