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Svensk forfattningssamling

SFS 2015:323
Lag_. . . Utkom frén trycket
om indring i lagen (2009:366) om handel med den 5 juni 2015
likemedel;
utfirdad den 28 maj 2015.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs att 1 kap. 3 och 5 §§, 2 kap. 1 och 5 §§,
3kap.3§,3akap. 2§, 6Kkap. 1 § och 8kap. 5 § lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel ska ha f6ljande lydelse.

1 kap.
3§ Idenna lag har termer och uttryck som ocksa forekommer i likemedels-
lagen (2015:315) samma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i fraga om likemedel ska ocksa gilla varor
och varugrupper som avses i 18 kap. 2 § ldkemedelslagen.

5§ Bestimmelser om information, marknadsforing, forordnande och
utlimnande av ldkemedel finns i ldkemedelslagen (2015:315).

Vid detaljhandel med vissa receptfria likemedel pa andra forséljningsstil-
len &n Oppenvardsapotek, giller bestimmelserna i lagen (2009:730) om han-
del med vissa receptfria likemedel.

2 kap.
1§ Endast den som har fitt Likemedelsverkets tillstdnd fir bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument med saddana ldkemedel som

1. godkénts for forsdljning, omfattas av ett erkdnnande av ett godkdnnande
eller omfattas av tillstdnd enligt 5 kap. 1§ forsta stycket ldkemedelslagen
(2015:315),

2. enligt 5 kap. 1 § tredje stycket ldkemedelslagen far séljas utan godkén-
nande, registrering eller erkdnnande av ett godkdnnande eller registrering,
eller

3. godkénts for forséljning av Europeiska kommissionen eller Europeiska
unionens rad.

5§ Tillstind enligt 1 § far inte beviljas den

! Prop. 2014/15:91, bet. 2014/15:SoU16, rskr. 2014/15:200.
2 Senaste lydelse 2009:733.

3 Senaste lydelse 2010:1324.
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1. som bedriver yrkesméssig tillverkning av ldkemedel eller mellanproduk-
ter,

2. som innehar godkénnande for forsiljning av 1dkemedel,

3. som &r behdrig att forordna likemedel,

4. over vilken en person som avses i 1 eller 2 har ett bestimmande infly-
tande,

5. som utdvar ett bestimmande inflytande dver en person som avses i 1
eller 2, eller

6. 6ver vilken en person som avses i 3, ensam eller tillsammans med nagon
annan som avses i 3, har ett bestimmande inflytande.

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

1. dosdispensering,

2.ldkemedel som enligt Skap. 1§ tredje stycket ldkemedelslagen
(2015:315) far séljas utan godkdnnande, registrering eller erkdnnande av ett
godkdnnande eller registrering, eller

3. ompackning av ldkemedel.

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 2 far tillstand beviljas den
som innehar godkdnnande endast for forsiljning av parallellimporterade like-
medel.

Om det finns sdrskilda skdl far Lakemedelsverket i det enskilda fallet
medge ytterligare undantag fran férbudet mot att bevilja tillstand.

3 kap.

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

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

2. till E-hélsomyndigheten ldmna de uppgifter som dr nédvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik dver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pa sddant sitt att de kan spéras,

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

5. utdva sarskild kontroll (egenkontroll) Gver partihandeln och hanteringen
1 ovrigt och se till att det finns ett fér verksamheten ldmpligt egenkontroll-
program,

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

7. distribuera endast lakemedel som fér siljas enligt 5 kap. 1 § lakemedels-
lagen (2015:315) eller utgdr provningslakemedel enligt 2 kap. 1 § samma lag,

8. anskaffa ldkemedel endast frdn den som féir bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sdidan handel i enlighet med god distributionssed,

9. anskaffa lakemedel fran 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 anmélt detaljhandel med vissa receptfria
lakemedel,

11. omedelbart underritta Lakemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av ldkemedlet vid mottagande

5 Senaste lydelse 2013:1025.



av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstindshavaren bedomer &r
eller kan vara forfalskade, och
12. dven i 6vrigt folja god distributionssed.

3 a kap.

2§ Den som formedlar humanlikemedel ska

1. formedla endast sddana humanlédkemedel som far séljas enligt 5 kap. 1 §
lakemedelslagen (2015:315) eller utgér provningsldkemedel enligt 2 kap. 1 §
samma lag,

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

3. utova sarskild kontroll (egenkontroll),

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

5. dven i ovrigt folja god distributionssed.

6 kap.

1§ Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstdnd far bedriva maski-
nell dosdispensering pa dppenvardsapotek.

Ett tillstdnd fér beviljas endast den som visar att den har forutséttningar att
uppfylla kraven i 8 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen (2015:315).

8 kap.

5§ Ett tillstind att bedriva maskinell dosdispensering pa dppenvardsapotek
enligt 6 kap. 1 § fér aterkallas om tillstdndshavaren inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs i 8 kap. 1 § forsta stycket lakemedels-
lagen (2015:315), eller

2. anmaler vésentliga férdndringar av verksamheten enligt 6 kap. 3 §.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2016.
Pé regeringens végnar
GABRIEL WIKSTROM

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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