iy

Svensk forfattningssamling

SFS 2009:730

Lag ) . Utkom frén trycket
om handel med vissareceptfria lékemedd; den 30 juni 2009

utfardad den 17 juni 2009.

Enligt riksdagens beslut* foreskrivs foljande.

Inledande bestammel ser

18 Dennalag innehdller bestammelser om detaljhandel med vissa recept-
frialakemedel paandra forsaljningsstallen an Gppenvardsapotek.

28 Detajhandeln ska bedrivas pa ett sidant st att 1akemedlen inte skadar
manniskor, egendom eller miljo samt sa att 1akemedlens kvalitet inte forsamras.

38 Bestammelser om Oppenvardsapotekens detajhandel finns i lagen
(2009:366) om handel med |8kemedel.

Definitioner
48 Med detaljhandel avsesi denna lag forsdljning av 18kemede till kon-
sument.

Med nikotinlékemedel avsesi dennalag receptfrialékemedel som inte har
forskrivits och vars enda aktiva substans &r nikotin.

Med Oppenvardsapotek avses i denna lag en sddan inréttning for detalj-
handel med |akemedel som bedrivs med tillstand enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med |8kemedel.

58 | denna lag har termer och begrepp som ocksa forekommer i |ake-
medel slagen (1992:859) samma betydelse som i den lagen.

Vilka lakemedel som far siljas

68 Detaljhandel pa andra forsaljningsstallen an dppenvéardsapotek far be-
drivas med

1. nikotinl&kemedel, och

2. andra receptfria humanlékemedel som inte har forskrivits om

a) lakemedlet ar lampligt for egenvard,

b) allvarliga biverkningar &r séllsyntavid anvandning av |&kemedlet, och

! Prop. 2008/09:190, bet. 2008/09: SoU25, rskr. 2008/09:288.



SFS 2009:730

c) det & lampligt med hansyn till patientsdkerheten och skyddet for folk-
hélsan.

78 La&kemedelsverket ska besluta vilka |&kemedel som uppfyller kraven i
682

88 Om ett lzkemedd inte langre uppfyller kraven i 68 2, far Lake-
medelsverket besluta att detaljhandel med |akemed|et endast fér bedrivas pa
Oppenvérdsapotek.

Anmalan av handeln

98 En naringsidkare far inte bedriva detaljhandel enligt dennalag, utan att
forst haanmélt handeln till Lékemedel sverket.

Anmadlan av vasentliga forandringar

108 Den som bedriver detaljhandel skatill Lakemedelsverket anméla vé
sentliga forandringar av verksamheten. Anmélan ska goéras innan foér-
andringen genomfors.

Detaljhandel i serveringsutrymmen

118 Detaljhandel f&r, med undantag for detaljhandel med nikotinlake-
medel, inte bedrivas i serveringsutrymmen dar serveringtilistand galler
enligt 6 kap. 1 § alkohollagen (1994:1738).

Aldersgrans

128 Vid detaljhandel enligt denna lag fér l&kemedel inte siljas till den
som inte har fyllt 18 ar.
Den som séljer 1akemedel skaforvissasig om att konsumenten har fyllt 18 &r.

138 Nikotinlakemedel far inte sdljas om det finns sarskild anledning att
anta att |akemedlet & avsett att |amnas over till ndgon som inte har fyllt
18 4.

148 Dér detaljhandel bedrivs ska det finnas en tydlig och klart synbar
skylt med information om férbudet i 12 § och, dar det bedrivs detaljhandel
med nikotinl&kemedel, &ven om forbudet i 13 8.

Far maceutisk radgivning

158 Den som bedriver detaljhandel ska informera konsumenten om var
han eller hon kan fafarmaceutisk radgivning.

Krav pa verksamheten
16§ Den som bedriver detaljhandel ska



1. utdva sarskild kontroll (egenkontroll) dver detaljhandeln och hanteringen
i Ovrigt av l8kemedel och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt andamal,

3. tillhandahalla lakemedien pa lampligt sétt, och

4. till Apotekens Service Aktiebolag |dmna de uppgifter som & nodvandiga
for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln.

Tillsyn

178 La&kemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av dennalag och av
de foreskrifter som har meddelatsi anslutning till lagen.

188§ Lakemedelsverket har rétt att pa begaran fa de upplysningar och
handlingar som behévs for tillsynen.

For tillsynens utévande har Lakemedel sverket rétt till tilltrade till omréden,
lokaler och andra utrymmen som anvands i samband med detaljhandeln och
hanteringen i 6vrigt av lakemedel. Lakemedelsverket fér i sddana utrymmen
gobra undersokningar och ta prover. For uttaget prov betalas ingen erséttning.
L 8kemedelsverket har inte med st6d av denna lag rétt till tilltréde till bostader.

P4 begéran ska den som forfogar dver lakemedel 1amna nodvandigt bitrade
vid undersokningen.

198 Lakemedelsverket far meddela de forelagganden och forbud som behovs
for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats i andutning till lagen ska
efterlevas.

Beslut om férelggande eller forbud far forenas med vite.

Kontroll

208 Den kommun dér detaljhandeln bedrivs ska kontrollera efterlevnaden
av dennalag och av de foreskrifter som har meddelatsi anslutning till lagen.

218 Kommunen har rétt att pa begéran f& de upplysningar och handlingar
som behdvs for kontrollen.

For att utfora sina uppgifter har kommunen rétt till tilltrade till omraden,
lokaler och andra utrymmen som anvands i samband med detaljhandeln och
hanteringen i dvrigt av |&kemedel. Kommunen har inte med stéd av denna
lag rétt till tilltréde till bostéder.

Kommunen ska till Lékemedelsverket rapportera brister i efterlevnaden
av dennalag och av de foreskrifter som har meddelatsi anslutning till lagen.

Avgifter

228 Densom bedriver detaljhandel enligt dennalag ska betala en &rsavgift
till Lakemedelsverket for verketstillsyn.
Regeringen f& meddela foreskrifter om avgiftens storlek.

238 En kommun fé&r for sin kontroll enligt denna lag ta ut avgift av den
som bedriver detaljhandel.
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Ansvar m.m.

248 Den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot 9 eller 12 § for-
sta stycket domstill boter eller fangelse i hogst sex ménader.
I ringafall skainte domastill ansvar.

258 Den som har dvertrétt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte démas till ansvar enligt denna lag for en garning som omfattas av fére-
|aggandet eller forbudet.

268 Lakemedel som har varit férema for brott enligt denna lag eller dess
véarde samt utbyte av sidant brott ska forklaras forverkat, om det inte &
uppenbart oskaligt.

Overklagande

278 Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag far dverklagas hos allman
forvaltningsdomstol om beslutet géller

1. om ett lakemedel ska fa siljas pa andra forsdjningsstallen dn Gppen-
vérdsapotek, eller

2. féreldggande eller férbud.

Andra beslut av Lakemedelsverket enligt denna lag eller foreskrifter som
har meddelatsi anglutning till lagen fér inte 6verklagas.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

Beslut som Lakemedelsverket eller allméan forvaltningsdomstol meddelar
enligt dennalag géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Bemyndiganden

288 Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, fér
meddela foreskrifter om

1. egenkontroll enligt 16 § 1,

2. lokaler enligt 16 § 2, och

3. tillhandahallande enligt 16 § 3.

1. Dennalag trader i kraft den 1 november 2009 da lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel ska upphéra att gélla.

2. En anmélan enligt 3 § lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotin-
lakemedel ska gélla som en anmalan enligt 9 § dennalag, dock endast savitt
avser detaljhandel med nikotinlakemedel .

3. Aldre foreskrifter galler fortfarande for beslut som fore ikrafttradandet
har meddelats med stdd av lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotin-
|&kemedel.

4.1 fréga om humanlakemedel som den 31 oktober 2009 &r klassificerade
som receptfrialékemedel och som inte &r nikotinlékemedel, ska Lékemedels-
verket senast den 31 december 2009 for varje enskilt |8kemedel besluta om
|akemedlet skafa sdljastill konsument p& andra forsaljningsstallen an Gppen-
vardsapotek. Om L skemedelsverket inte har fattat ett sddant beslut senast den
31 december 2009 ska lakemedlet darefter fa siljas pd andra forsaljningsstal-
len &n 6ppenvardsapotek.
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