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Svensk forfattningssamling

SFS 2013:39
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 nuvarande 3 kap. 3 a § ska betecknas 3 kap. 3 b §,

dels att 2 kap. 6 §, 3 kap. 3 b § och 4 kap. 2 § ska ha f6ljande lydelse.

dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 3 a §, av f6ljande ly-
delse.

2 kap.

6§ Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med likemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppethéllan-
det,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga 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 lakemedelsansvarig for apoteket,

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

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

7. till Apotekens Service Aktiebolag ldmna de uppgifter som dr nédvéndiga
for att bolaget ska kunna fora statistik over detaljhandeln,

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

9. pé begiran 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 likemedelsférméner m.m.,

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

2 Jfr Buropaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om éind-
ring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler fér human-
lakemedel vad giller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga
forsorjningskedjan (EUT L 174, 1.7.2011, s. 74, Celex 32011L0062).

3 Senaste lydelse 2010:270.
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11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och rad-
givning om ldkemedel, likemedelsanvindning och egenvard till konsumenter
samt se till att informationen och radgivningen endast ldmnas av personal
med tillricklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varumérke for 6ppenvardsapo-
tek vil synligt pa apoteket, och

13. kontrollera sddana sékerhetsdetaljer som avses i 4 a § forsta stycket
lakemedelslagen (1992:859) pa de humanlikemedel som tillstdndshavaren
hanterar.

3 kap.

3a§ Den som bedriver partihandel enligt 1 § ska dven kontrollera sidana
sdkerhetsdetaljer som avses i 4 a § forsta stycket likemedelslagen (1992:859)
pa de humanlidkemedel som tillstindshavaren hanterar.

3b§* Vad som anges i 3§ 2, 7 och 10 giller inte vid partihandel med
humanlidkemedel till en stat utanfér Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Vad som anges i 3 § 8 och 3 a § géller inte ndr ett humanlidkemedel
tas emot direkt, utan att importeras, frin samma omrade. Vad som anges i 3 §
6 giller utdver den som har beviljats tillstdnd att bedriva partihandel endast
den tillverkare som ocksd dr innehavare av godkénnandet for forsiljning for
de likemedel som partihandeln avser.

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

4 kap.

2§ Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska

1. till Apotekens Service Aktiebolag limna de uppgifter som dr nodvéndiga
for att bolaget ska kunna fora statistik dver detaljhandeln, och

2. kontrollera sddana sékerhetsdetaljer som avses i4 a § forsta stycket lake-
medelslagen (1992:859) pa de humanldkemedel som tillstindshavaren hante-
rar.

Denna lag triader i kraft den dag regeringen bestimmer.
Pa regeringens végnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

4 Senaste lydelse 2013:38.
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