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Utkom fréan trycket
den 13 december 2013

Lag
om andring i lagen (2013:623) om andring i lagen
(2009:366) om handel med likemedel;

utfardad den 5 december 2013.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs att 2 kap. 6 och 10b §§, 3 kap. 3 §,
4 kap. 2 § och 8 kap. 2 a § samt rubriken nirmast fore 2 kap. 10 b § lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel i stdllet for deras lydelse enligt lagen
(2013:623) om dndring i nimnda lag ska ha foljande lydelse.

2 kap.

6§ Den som har tillstidnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel
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 ldkemedelsformaner 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 E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hidlsomyndigheten,

7. till E-hédlsomyndigheten ldmna de uppgifter som dr nédvindiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

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

9. péd 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
samt se till att informationen och radgivningen endast ldmnas av personal
med tillrdcklig kompetens for uppgiften, och

12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varumérke for Oppenvards-
apotek vil synligt pa apoteket.
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10b § E-hdlsomyndigheten ska informera Likemedelsverket om vad som
framkommit vid en kontroll av det elektroniska system for direktatkomst till
uppgifter hos myndigheten som en tillstandshavare ska ha enligt 6 § 6. Myn-
digheten ska vidare informera Lakemedelsverket om en tillstdndshavare inte
lamnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivsi 6 § 5 och 7.

3 kap.

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

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

2. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som dr nodvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik Gver 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) Gver partihandeln och hanteringen
1 Ovrigt och se till att det finns ett f6r verksamheten ldmpligt egenkontroll-
program,

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

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

8. anskaffa lakemedel endast frin den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sidan handel i enlighet med god distributionssed,

9. anskaffa ldkemedel fran den som férmedlar humanlédkemedel 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 anmaélt detaljhandel med vissa receptfria
lidkemedel,

11. omedelbart underritta Likemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkénnandet for forséljning av ldkemedlet vid mottagande
av eller erbjudande om humanldkemedel som tillstindshavaren beddomer ar
eller kan vara forfalskade, och

12. dven i ovrigt f6lja god distributionssed.

4 kap.

2§ Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska till E-hdlsomyndigheten
lamna de uppgifter som dr nédvindiga for att myndigheten ska kunna fora
statistik over detaljhandeln.

8 kap.

| 2a§ E-hidlsomyndigheten far ta ut en avgift for att
1. utfarda ett intyg som visar att den som ansdker om tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument har forutséttningar att uppfylla de
krav som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7, och



2. kontrollera det elektroniska system for direktitkomst 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 fér tas ut av tillstindshavaren.

Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna.

P4 regeringens vignar

GORAN HAGGLUND
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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