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Svensk forfattningssamling
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Lag“ . . Utkom fréan trycket
om indring i lagen (2009:366) om handel med den 12 februari 2013
likemedel;

utfirdad den 31 januari 2013.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs® i friga om lagen (2009:366) om han-
del med ldkemedel

dels att 1 kap. 1 och 4 §§, 3 kap. 1 och 3 §§ samt 4 kap. 1 § ska ha foljande
lydelse,

dels att det i lagen ska inforas ett nytt kapitel, 3 a kap. och en ny paragraf,
3 kap. 3 a §, av foljande lydelse.

1 kap.

1§ Idenna lag finns bestimmelser om
— detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap.),
— partihandel med likemedel (3 kap.),

| — formedling av humanlikemedel (3 a kap.),

— detaljhandel med ldkemedel till hilso- och sjukvarden (4 kap.),
— sjukhusens lakemedelsforsorjning (5 kap.),
— maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek (6 kap.),
—tillsyn (7 kap.),
— handlaggning, avgifter och éterkallelse av tillstdnd (8 kap.), och
—ansvar, forverkande, Overklagande och ytterligare bemyndigande

(9 kap.).

4§ 1 denna lag anvinds f6ljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Detaljhandel Forsdljning av ldkemedel till konsu-
ment, sjukvardshuvudman, sjukhus
eller annan sjukvardsinrittning eller
till den som é&r behdrig att forordna
lakemedel.

' Prop. 102/13:40, bet. 2012/13:SoU7, rskr. 2012/13:146.

2 Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om ind-
ring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for human-
lakemedel vad géller att forhindra att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga
forsorjningskedjan (EUT L 174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).
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Dosdispensering Fardigstdllande av likemedel for en-
skilds behov under viss tid genom ut-
tag ur tillverkarens originalforpack-
ning.

Formedling Verksamhet som ar knuten till forsilj-
ning eller kdp av humanékemedel och
som inte dr att anse som partihandel
och som sker utan fysisk hantering ge-
nom sjdlvstindig férhandling at en ju-
ridisk eller fysisk person.

Partihandel Verksamhet som innefattar anskaff-
ning, innehav, export, leverans eller
saddan forsdljning av likemedel som
inte dr att anse som detaljhandel.

Sjukhusapotek Den funktion eller de aktiviteter som
tillgodoser  likemedelsforsorjningen
till eller inom sjukhus.

Vardgivare Fysisk eller juridisk person som yrkes-
massigt bedriver hélso- och sjukvard.

Oppenvérdsapotek Inrdttning for detaljhandel med ldke-
medel som bedrivs med tillstind enligt
2 kap. 18§.

3 kap.

1§ Endast den som har beviljats tillstand till partihandel eller tillverkning i
en stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet far bedriva partihan-
del med lakemedel. Den som har beviljats tillstand till tillverkning far bedriva
partihandel endast med sadana likemedel som omfattas av tillverkningstill-
standet.

Lakemedelsverket far bevilja tillstand till partihandel endast till den som
visar att den har forutséttningar att uppfylla kraven i 3 §.

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

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

2. till Apotekens Service Aktiebolag limna de uppgifter som dr nddvéndiga
for att bolaget ska kunna fora statistik dver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pa sadant sitt att de kan sparas,

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

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

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

7. distribuera endast likemedel som far séljas enligt 5 § ldkemedelslagen
(1992:859) eller utgor provningslikemedel enligt 1 § tredje stycket samma
lag,




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

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

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

11. omedelbart underrdtta Lakemedelsverket och i1 forekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forséljning av likemedlet vid mottagande
av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstindshavaren bedomer &r
eller kan vara forfalskade, och

12. dven i 6vrigt folja god distributionssed.

3a§ Vad som anges i 3§ 2, 7 och 10 géller inte vid partihandel med
humanlidkemedel till en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomra-
det. Vad som anges i 3 § 8 géller inte nir ett humanlidkemedel tas emot direkt,
utan att importeras, fran samma omrade. Vad som anges i 3 § 6 géller utover
den som har beviljats tillstand att bedriva partihandel endast den tillverkare
som ocksé dr innehavare av godkdnnandet for forsdljning for de likemedel
som partihandeln avser.

Vad som anges i 3 § giller inte vid partihandel med veterindrmedicinska
lakemedel till en stat utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet eller
nér ett veterindrmedicinskt likemedel tas emot direkt, utan att importeras,
fran samma omrade.

| 3 a kap.
| Formedling av humanlikemedel
Anmdlan

1§ Endast den som har en fast adress i en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och har anmilt verksamheten till en behdrig myndighet
inom samma stat far formedla humanldkemedel som ar avsedda att sldppas ut
pa marknaden i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Om férmedlaren har en fast adress i Sverige ska verksamheten anmilas till
Lakemedelsverket.

| Krav pd verksamheten

2§ Den som formedlar humanldakemedel ska

1. formedla endast sddana humanldkemedel som far séljas enligt 5 § 1dke-
medelslagen (1992:859) eller utgdér provningslakemedel enligt 1§ tredje
stycket samma lag,

2. dokumentera hanteringen av likemedlen pa sadant sitt att de kan sparas,

3. utdva sirskild kontroll (egenkontroll),

4. omedelbart underritta Lakemedelsverket och i forekommande fall inne-
havaren av godkdnnandet for forséljning av lakemedlet om de likemedel som
formedlaren tar emot eller erbjuds &r eller bedéms vara forfalskade, och

5. dven 1 Ovrigt folja god distributionssed.

SFS 2013:38



SFS 2013:38 | Bemyndigande

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
ytterligare foreskrifter om

1. vilken dokumentation som kravs enligt 2 § 2, och

2. egenkontroll enligt 2 § 3.

4 kap.

1§ Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § far bedriva detaljhandel med
lakemedel till

1. sjukvéardshuvudman,

2. sjukhus och annan sjukvardsinréttning, samt

3. den som &r behorig att forordna ldkemedel.

| Den som har tillstind enligt 3 kap. 1 § andra stycket far

1. bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvardshuvudman och sjuk-
hus, samt

2. sdlja vacciner och serum till andra sjukvardsinrittningar, likare och
veterindrer.

1. Denna lag trider i kraft den 1 mars 2013.
2. Den som formedlar humanldkemedel den 1 mars 2013 ska anméla sin
verksamhet enligt 3 a kap. 1 § till Likemedelsverket senast den 2 maj 2013.

Pa regeringens végnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

Norstedts Juridik AB/Fritzes
Elanders Sverige AB, 2013



