Svensk forfattningssamling

Lag
om indring i lagen (2009:366) om handel med léiikemedel

Utfardad den 2 december 2021

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs i friga om lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel

dels att 2 kap. 6 och 10 b §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska infOras tva nya paragrafer, 2 kap. 10 c och 11 a §§, och
nirmast fore 2 kap. 10 ¢ § en ny rubrik av foljande lydelse.

2 kap.

6§ Den som har tillstind enligt 1 § att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Sppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar ldmpliga for sitt &ndaméal och
sakerstilla att de delar av lokalerna dar information och radgivning om léke-
medel, utbyte av likemedel, ldkemedelsanvdndning och egenvérd ldmnas dr
utformade sa att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade lakemedel, och samtliga forordnade
varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. sa
snart det kan ske,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som krdvs for att han eller hon ska kunna fullgora sina upp-
gifter,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
3 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell ldkemedelslista till E-hdlsomyn-
digheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten lamna de uppgifter som &r nddvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik dver detaljhandeln,

8. utdva sdrskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hante-
ringen i1 &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt egen-
kontrollprogram,

9. pa begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pa begéran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och varor
som omfattas av lagen om ldkemedelsformaner m.m.,
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11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om lakemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvindning och
egenvard till konsumenter samt se till att informationen och radgivningen
endast lamnas av personal med tillrdcklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varumirke for 6ppenvards-
apotek vil synligt pa apoteket,

13. 1 de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett ldkemedel
eller en vara som avses 1 3, informera konsumenten om pé vilket eller vilka
Oppenvardsapotek lakemedlet eller varan finns for forsiljning,

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

15. vid expediering av en forskrivning av likemedel for behandling av
djur 1amna uppgifter till E-hdlsomyndigheten.

10b § E-hilsomyndigheten ska informera Likemedelsverket om det som
framkommit vid en kontroll av det elektroniska system for direktatkomst till
uppgifter hos myndigheten som en tillstdndshavare ska ha enligt 6 § 6.
Myndigheten ska vidare informera Lidkemedelsverket om en tillstinds-
havare inte 1dmnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs i 6 § 5, 7
eller 15.

E-hdlsomyndigheten ska, for Likemedelsverkets tillsyn over kravet i
6 § 7, till Lakemedelsverket ldmna sddana uppgifter som avsesi16 § 7.

Tystnadsplikt pa 6ppenvardsapotek

10 c§ Den som tillhor eller har tillhort personalen pa ett Gppenvards-
apotek och som tillverkar eller expedierar 1ikemedel fo6r behandling av djur
eller ldmnar rdd och upplysningar som avser behandling av djur fir inte
obehdrigen lamna uppgift eller utnyttja uppgift som han eller hon darigenom
har fatt om enskildas personliga forhallanden om det kan antas leda till men
for den enskilde eller ndgon nédrstdende till den enskilde. Detsamma giller
for uppgift om enskildas afférs- eller driftforhallanden om det kan antas leda
till skada for den enskilde.

Som obehorigt ldmnande eller utnyttjande anses inte att ndgon fullgor
sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

11a§ Regeringen fir meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska
lamnas till E-hdlsomyndigheten enligt 6 § 15.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2022.
Pa regeringens véignar
LENA HALLENGREN

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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