Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2023:188

om indring i lagen (2009:366) om handel med liikemedel Publicerad
den 25 april 2023

Utfardad den 20 april 2023

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel
med lakemedel

dels att 2 kap. 3 a § och 3 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 1 kap. 6 §, och ndrmast fore 1 kap.
6 § en ny rubrik av foljande lydelse.

1 kap.
Vidareutdelning av jodtabletter

68§ Om en behdrig myndighet har rekommenderat intag av sddana
jodtabletter som har delats ut till skydd vid en radiologisk nddsituation, far
den som har tagit emot de utdelade likemedlen, trots bestimmelserna i
denna lag, vidareutdela dessa till enskilda enligt de myndighetsanvisningar
som har lamnats.

2 kap.

3a§ I0ppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och
sdker lakemedelsanvindning genom att

1. sékerstilla att konsumenten sé snart det kan ske far tillgang till for-
ordnade likemedel och varor,

2. ge sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning,
och

3. genomfora och upplysa om utbyte av ldkemedel.

Oppenvérdsapotekens lager ska anpassas utifrdn konsumenternas behov
pa den marknad som Oppenvardsapoteken verkar pd i syfte att s méanga
konsumenter som mojligt ska kunna expedieras direkt.

3 kap.

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

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

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

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pa sédant sitt att de kan
spéras,

! Prop. 2022/23:45, bet. 2022/23:SoU11, rskr. 2022/23:164.
2 Senaste lydelse 2018:1106.
3 Senaste lydelse 2019:325.



4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa lake-
medlens sdkerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5. utova sérskild kontroll (egenkontroll) dver partihandeln och hanter-
ingen i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

6. till 6ppenvardsapoteken och sjukhusapoteken leverera de likemedel
som omfattas av tillstandet sa snart det kan ske,

7. distribuera endast ldkemedel som far séljas enligt 5 kap. 1§ ldke-
medelslagen (2015:315) eller som utgdr provningsldkemedel for ménniskor,
provningsldkemedel for djur eller tilliggslakemedel,

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

9. anskaffa ldkemedel frén den som formedlar humanlédkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera likemedel endast till den som har tillstdnd till partihandel
eller detaljhandel med likemedel eller har anmaélt detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underratta Likemedelsverket och 1 forekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning av lidkemedlet vid mottagande
av eller erbjudande om humanlidkemedel som tillstdndshavaren bedomer &r
eller kan vara forfalskade,

12. frén 6ppenvardsapoteken ta emot ldkemedel i retur enligt 3 b kap.,

13. uppfylla de krav avseende sékerhetsdetaljer som foljer av kommis-
sionens delegerade forordning (EU) 2016/161, och

14. dven 1 Ovrigt folja god distributionssed.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.
P& regeringens vignar
ACKO ANKARBERG JOHANSSON

Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)

SFS 2023:188



	Svensk författningssamling
	Lag om ändring i lagen (2009:366) om handel med läkemedel
	1€kap.
	2€kap.
	3€kap.



		sfs@regeringskansliet.se
	2023-04-20T14:57:14+0200
	Stockholm
	Utgivaren av SFS
	N/A


		2023-04-20T14:57:16+0200




