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om andring i lagen (2009:366) om handel med on 8 juni 2015
lakemedel;

utfardad den 28 maj 2015.

Enligt riksdagens beslut* foreskrivs att 1 kap. 3 och 5 8§, 2 kap. 1 och 5 §§,
3 kap. 38,3akap. 28, 6kap. 18och8kap. 5 § lagen (2009:366) om handel
med lakemedel ska ha foljande lydelse.

1 kap.

38 | denna lag har termer och uttryck som ocksa forekommer i lakemedels-
lagen (2015:315) samma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag féreskrivs i fraga om lakemedel ska ocksa gélla varor
och varugrupper som avses i 18 kap. 2 § lakemedelslagen.

5§ Bestdammelser om information, marknadsféring, forordnande och
utldmnande av ldkemedel finns i lakemedelslagen (2015:315).

Vid detaljhandel med vissa receptfria likemedel pa andra forsaljningsstal-
len &n Gppenvardsapotek, galler bestimmelserna i lagen (2009:730) om han-
del med vissa receptfria lakemedel.

2 kap.

18§ Endast den som har fatt Lakemedelsverkets tillstdnd far bedriva detalj-
handel med lakemedel till konsument med sadana lakemedel som

1. godkénts for forsaljning, omfattas av ett erk&nnande av ett godkénnande
eller omfattas av tillstand enligt 5 kap. 1§ forsta stycket lakemedelslagen
(2015:315),

2. enligt 5 kap. 1 § tredje stycket lakemedelslagen far séljas utan godkan-
nande, registrering eller erkdnnande av ett godkannande eller registrering,
eller

3. godkants for forsdljning av Europeiska kommissionen eller Europeiska
unionens rad.

58" Tillstdnd enligt 1 § far inte beviljas den
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1. som bedriver yrkesmassig tillverkning av lakemedel eller mellanproduk-
ter,

2. som innehar godkannande for forsaljning av lakemedel,

3. som ar behérig att forordna lakemedel,

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

5. som utdvar ett bestdmmande inflytande &ver en person som avses i 1
eller 2, eller

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

Med undantag frén det som anges i forsta stycket 1 far tillstdnd beviljas om
tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. lakemedel som enligt 5kap. 1§ tredje stycket ldkemedelslagen
(2015:315) far saljas utan godkannande, registrering eller erkdnnande av ett
godkannande eller registrering, eller

3. ompackning av lakemedel.

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 2 far tillstand beviljas den
som innehar godkannande endast for forsaljning av parallellimporterade lake-
medel.

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

3 kap.

38 Den som bedriver partihandel med lakemedel enligt 1 § ska

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

2. till E-hélsomyndigheten lamna de uppgifter som ar ndédvandiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik dver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av lakemedlen pa sadant satt att de kan sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa lakemed-
lens sékerhet och kvalitet &r uppfyllda,

5. utdva sarskild kontroll (egenkontroll) éver partihandeln och hanteringen
i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkontroll-
program,

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

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

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

9. anskaffa lakemedel fran den som formedlar humanlakemedel endast om
formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

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

11. omedelbart underrdtta L&kemedelsverket och i férekommande fall
innehavaren av godkannandet for forséljning av lakemedlet vid mottagande
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av eller erbjudande om humanliakemedel som tillstAndshavaren bedémer &r
eller kan vara forfalskade, och
12. dven i dvrigt folja god distributionssed.

3 akap.

28 Den som formedlar humanlakemedel ska

1. férmedla endast sddana humanlakemedel som far séljas enligt 5 kap. 1 §
lakemedelslagen (2015:315) eller utgor provningslakemedel enligt 2 kap. 1 8
samma lag,

2. dokumentera hanteringen av lakemedlen pa sadant satt att de kan sparas,

3. utdva sarskild kontroll (egenkontroll),

4. omedelbart underratta Lakemedelsverket och i forekommande fall inne-
havaren av godkéannandet for forsaljning av l&kemedlet om de lakemedel som
férmedlaren tar emot eller erbjuds &r eller bedoms vara forfalskade, och

5. dven i dvrigt folja god distributionssed.

6 kap.

18§ Endast den som har fatt Lakemedelsverkets tillstand far bedriva maski-
nell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek.

Ett tillstdnd far beviljas endast den som visar att den har forutsattningar att
uppfylla kraven i 8 kap. 1 8 forsta stycket lakemedelslagen (2015:315).

8 kap.

58 Etttillstind att bedriva maskinell dosdispensering pa 6ppenvérdsapotek
enligt 6 kap. 1 § far aterkallas om tillstindshavaren inte

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

2. anmaler vasentliga forandringar av verksamheten enligt 6 kap. 3 8.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2016.
P& regeringens vagnar
GABRIEL WIKSTROM

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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