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. Overgdngsbestimmelser

Inledande bestimmelse

1§ |denna forordning finns foreskrifter som ansluter till lagen
(2009:366) om handel med lakemedel. De termer och uttryck som
anvands i lagen har samma betydelse i denna férordning.

| fraga om veterindrmedicinska lakemedel finns bestammelser dven i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11
december 2018 om veterinarmedicinska lakemedel och om
upphavande av direktiv 2001/82/EG. Forordning (2023:97).

Tillstdndsbeslut

2§ Ett beslut om tillstdnd enligt 2 kap. 1§, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska meddelas inom 90
dagar fran den dag ansokan ar fullstandig.

Apoteksombud


http://rkrattsbaser.gov.se/sfsr?bet=2009:659
http://rkrattsbaser.gov.se/sfst?bet=2009:659
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2a§ Ettapoteksombud far inte inrattas narmare an fem kilometers
bilvag fran ett dppenvardsapotek, om det inte finns sarskilda skal for
detta. Den som anmaler att den avser att bedriva verksamhet genom
apoteksombud ska lamna uppgift till Likemedelsverket om avstandet
mellan apoteksombudet och ndrmaste dppenvardsapotek. Férordning
(2018:1110).

Avgifter

3§ Den som ansdker om tillstand att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument enligt 2 kap. 1 8 lagen (2009:366) om handel
med lakemedel ska betala en ansokningsavgift med 20 000 kronor per
tillstand.

Den som innehar ett tillstand som avses i forsta stycket ska betala en
arsavgift med 20 000 kronor per tillstand. For ett 6ppenvardsapotek
dar tillverkning av Idkemedel for visst tillfalle bedrivs, ska dessutom en
arlig tillaggsavgift om 13 000 kronor betalas. Forordning (2022:1844).
3a§ Densom ansdker om tillstand att bedriva detaljhandel med
|lakemedel till konsument enligt 2 kap. 1 8 lagen (2009:366) om handel
med lakemedel ska betala en avgift om 2 000 kronor for utfardande av
ett intyg som visar att sokanden har forutsattningar att uppfylla de krav
som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7 samma lag.

Den som innehar ett tillstand som avses i forsta stycket ska betala en
avgift om 5 000 kronor for kontroll av det elektroniska system for
direktatkomst till uppgifter hos E- halsomyndigheten som
tillstandshavaren ska ha enligt 2 kap. 6 § 6 lagen om handel med
lakemedel. Forordning (2022:1844).

4§ Den som ansoker om tillstand att bedriva partihandel med
|lakemedel enligt 3 kap. 1 8 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel
ska betala en ansdkningsavgift med 45 000 kronor per tillstand.

Den som innehar ett tillstand som avses i forsta stycket ska betala en
arsavgift med 45 000 kronor per tillstand.

Forordning (2022:1844).

5§ Den som ansoker om tillstand att bedriva maskinell
dosdispensering pa 6ppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med lakemedel ska betala en ansékningsavgift
med 110 000 kronor per tillstand.



Den som innehar ett tillstand som avses i forsta stycket ska betala en
arsavgift med 110 000 kronor per tillstand. Forordning (2022:1844).
6 § Den som bedriver sjukhusapotek enligt 5 kap. 1 &8 lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel ska betala en arsavgift med

1. 26 000 kronor for verksamhet som innefattar tillverkning av
|lakemedel for visst tillfalle,

2. 13 000 kronor for verksamhet som inte innefattar tillverkning av
lakemedel for visst tillfalle.
Forordning (2022:1844).
7 § Avgifter enligt 3 och 4-6 88 ska betalas till Lakemedelsverket.
Avgifter enligt 3 a § ska betalas till E-halsomyndigheten. Férordning
(2013:1041).
8 § VYtterligare foreskrifter om avgifter finns i avgiftsforordningen
(1992:191).

Tillhandahallande av lidkemedel m.m.

9§ Den som har tillstand att bedriva detaljhandel med ldakemedel
enligt 2 kap. 1 8 lagen (2009:366) om handel med Iakemedel ska
tillhandahalla lakemedel och varor enligt 2 kap. 6 § 3 samma lag.

Om ett sddant lakemedel som avses i forsta stycket har efterfragats av
en enskild konsument och det inte finns pa dppenvardsapoteket, ska
apoteket bestélla lakemedlet utan dréjsmal, dock senast klockan 16.00
om lakemedlet har efterfragats samma dag fore klockan 16.00.
Foérordning (2018:1109).

10 § Bestallningar av lakemedel for en enskild konsument som ett
Oppenvardsapotek har gjort senast klockan 16.00 en vardag ska
levereras till apoteket senast nasta vardag fore klockan 16.00 av den
som bedriver partihandel med Iakemedel enligt 3 kap. 1 8 lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.

Leveransskyldigheten galler inte lakemedel som normalt inte finns
tillgangliga hos partihandlaren. Férordning (2018:1109).

10a§ Har upphavts genom férordning (2021:1269).

Uppgiftslamnande

10b § Vid expediering av en forskrivning som avser ett lakemedel for
behandling av djur ska den som har tillstand att bedriva detaljhandel
med lakemedel enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med



lakemedel, enligt 2 kap. 6 § 15 samma lag lamna de uppgifter som ska
anges vid en forskrivning av lakemedel for behandling av djur till E-
halsomyndigheten.

Férordning (2021:1130).

11§ For att E-halsomyndigheten ska kunna fora statistik enligt 2 kap. 6
§ 7 lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska den som har
tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel enligt 2 kap. 1 §
samma lag varje manad lamna uppgifter till myndigheten om de
ldkemedel som salts foregdende manad. Uppgifterna ska innehdlla
information om

1. lakemedlets namn,

2. lakemedelsform,

3. styrka,

4. forpackningsstorlek,

5. antalet salda férpackningar,

6. forsaljningsdatum,

7. férsaljningspris och, i forekommande fall, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. eller
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168),

8. veterindrnummer, nar det ar frdga om lakemedel som férordnats
av veterinar, och

9. kundens postnummer, nar det ar fraga om distansforsaljning.
Uppgifterna ska redovisas per forsaljningstransaktion, separat for varje
Oppenvardsapotek. | fraga om forsaljning som skett genom
apoteksombud ska uppgifter enligt forsta stycket 1-8 anges per
foérsaljningstransaktion. Forordning (2023:97).

12 § For att E-halsomyndigheten ska kunna fora statistik enligt 3 kap. 3
§8 2 och 4 kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel ska den
som har tillstand att bedriva partihandel med ldakemedel enligt 3 kap. 1
§ och den som har tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel
enligt 4 kap. 1 § samma lag, varje manad lamna uppgifter till
myndigheten om de ldkemedel som salts foregdende manad.
Uppgifterna ska innehdlla information om

1. lakemedlets namn,

2. lakemedelsform,

3. styrka,

4, forpackningsstorlek,



5. antalet salda forpackningar,

6. forsaljningsdatum,

7. forsaljningspris,

8. till vilken fysisk eller juridisk person och till vilket 6ppenvardsapotek
forsaljning har skett.
De uppgifter som anges i andra stycket ska redovisas per forsaljnings-
transaktion.
Den som bedriver partihandel med lakemedel ska dven varje manad
lamna uppgifter om vilka returer enligt 3 b kap. lagen om handel med
ldkemedel som skett fran 6ppenvardsapoteken.
Forsta stycket galler inte for férsaljningstransaktioner mellan aktoérer
som har tillstand enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med lakemedel.
Férordning (2018:1109).
13§ De uppgifter som angesi 11 och 12 88 ska vara E-
halsomyndigheten till handa inom sju dagar raknat fran den sista
dagen i den manad som foljer pa den manad som redovisningen avser.
Uppgifterna ska dverféras elektroniskt. Férordning (2013:1041).

Register dver formedlare av humanlakemedel

13a§ Lakemedelsverket ska fora ett register dver formedlare som
anmalt sin verksamhet enligt 3 a kap. 1 8§ forsta stycket lagen (2009:366)
om handel med lakemedel. Lakemedelsverket ska avregistrera
féormedlare som inte uppfyller de krav som stalls i 3 a kap. 2 § samma
lag. Forordning (2013:21).

Tillsynsrapport

13 b § Nar Lakemedelsverket har genomfort en inspektion hos en
partihandlare eller formedlare av humanlakemedel ska en rapport
upprattas over inspektionen. | rapporten ska verket redovisa dels om
den inspekterade féljer god distributionssed i enlighet med
unionslagstiftningen beroende pa vad som ar tillampligt, dels évriga
krav som galler for verksamheten.

Inom 90 dagar efter det att en sddan inspektion som avses i forsta
stycket har genomforts ska verket utfarda ett intyg for den
inspekterade om god tilllamplig sed i enlighet med
unionslagstiftningen, om det som har kommit fram under inspektionen



visar att den inspekterade foljer sddan sed.
Férordning (2013:21).

Uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten

13 c¢§ E-hdlsomyndigheten ska for andamal som hanfor sig till tillsyn,
uppfoljning och statistik pa begaran lamna uppgifter som avsesi 10 b §
till Lakemedelsverket, lansstyrelserna, Statens jordbruksverk och
Statens veterinarmedicinska anstalt. Uppgiftsskyldigheten galler aven
uppgifter enligt 11 8 avseende lakemedel for behandling av djur.
E-hdlsomyndigheten ska pa begaran lamna uppgifter som avsesi 10 b
och 11 88 for medicinsk uppfdljning, utvardering och kvalitetssakring
inom djurens halso- och sjukvard till den férskrivare som utfardat ett
féorordnande som expedierats.

Personuppgifter far lamnas ut i enlighet med férordningen (2021:1129)
om register over forordnade lakemedel for behandling av djur.
Férordning (2021:1130).

Bemyndiganden

14 § Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om

1. utformningen av sddana lokaler som avses i 2 kap. 6 § 2 och 3 kap.
381 lagen (2009:366) om handel med lakemedel samt om
anvandningen av det varumarke som avses i 2 kap. 6 8 12 samma lag,

2. vilken kompetens och erfarenhet som en Iakemedelsansvarig ska
ha,

3. egenkontroll enligt 2 kap. 6 § 8, 3 kap. 385 och 3 a kap. 2 § 3 lagen
om handel med lakemedel],

4. vilken dokumentation som kravs enligt 3 kap.383,3akap.2§2
och 3 b kap. 6 8 lagen om handel med lakemedel,

5. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 kap.
3 84 lagen om handel med lakemedel ska ha,

6. hur anmalningsskyldigheten enligt 2 a kap. 38,3 akap. 18 och 5
kap. 2 och 3 88 lagen om handel med lakemedel ska fullgoras,

7. sakerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 i kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om
komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG
genom faststallande av narmare bestammelser om de
sakerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanlakemedel,



8. god distributionssed i 6vrigt enligt 3 kap. 38 13 och3akap.285
lagen om handel med lakemedel,

9. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avsesi 2 kap. 10 a 8
2 lagen om handel med lakemedel,

10. information, radgivning och personalens kompetens enligt 2 kap.
6 8 11 lagen om handel med ldkemedel,

11. vad som avses med lakemedel som normalt inte finns tillgangliga
enligt 10 § andra stycket,

12. vilka omstandigheter som kan utgdra sarskilda skal enligt 2 a §,

13. apoteksombudets uppgifter enligt 2 a kap. 4 8 lagen om handel
med lakemedel och forsaljning av receptfria Iakemedel enligt 2 a kap. 5
och 6 88 samma lag,

14. expediering av forskrivningar och undantag fran kravet pa
farmaceutisk kompetens enligt 2 kap. 9 a 8 lagen om handel med
lakemedel, och

15. handel med lakemedel som behdvs fér att skydda manniskors och
djurs liv eller halsa samt for miljon.

Forordning (2019:1196).

Verkstillighetsforeskrifter

15§ Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om
verkstalligheten av

1. lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

2. forordning (EU) 2019/6, och

3. denna férordning.
Férordning (2023:97).

Overgangsbestimmelser

2009:659
Denna férordning trader i kraft den 1 juli 2009, da férordningen
(1996:1290) om handel med lakemedel m.m. ska upphdra att galla.
Aldre foreskrifter galler dock fortfarande for beslut som meddelats fore
ikrafttradandet.
2022:1844

1. Denna férordning trader i kraft den 1 februari 2023.



2. Aldre foreskrifter om ansékningsavgifter galler fortfarande for
arenden som har kommit in till Lakemedelsverket fére ikrafttradandet.
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