Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2019:319
om indring i forordningen (2009:659) om handel med Publicerad
likemedel den 29 maj 2019

Utfdrdad den 23 maj 2019

Regeringen foreskriver att 14 § forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel ska ha f6ljande lydelse.

14 §' Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om

1. utformningen av sddana lokaler som avses i1 2 kap. 6 § 2 och 3 kap.
3 § 1lagen (2009:366) om handel med ldkemedel samt om anvdndningen av
det varumérke som avses i 2 kap. 6 § 12 samma lag,

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

3. egenkontroll enligt 2 kap. 6 § 8, 3 kap. 3 § 5 och 3 akap. 2 § 3 lagen
om handel med ldkemedel,

4. vilken dokumentation som krévs enligt 3 kap. 3 § 3, 3 akap. 2 § 2 och
3 b kap. 6 § lagen om handel med ldkemedel,

5. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 kap.
3 § 4 lagen om handel med ldkemedel ska ha,

6. hur anmélningsskyldigheten enligt 2 a kap. 3 §, 3 a kap. 1 § och 5 kap.
2 och 3 §§ lagen om handel med lakemedel ska fullgoras,

7. sdkerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 i kommissionens delege-
rade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststédllande av
nirmare bestimmelser om de sékerhetsdetaljer som anges pé forpackningar
for humanldkemedel,

8. god distributionssed 1 ovrigt enligt 3 kap. 3§ 13 och 3akap. 2§ 5
lagen om handel med likemedel,

9. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avsesi2 kap. 10 a § 2
lagen om handel med likemedel,

10. information, rddgivning och personalens kompetens enligt 2 kap.
6 § 11 lagen om handel med lékemedel,

11. vad som avses med ldkemedel som normalt inte finns tillgédngliga
enligt 10 § andra stycket,

12. vilka omstdndigheter som kan utgora sérskilda skal enligt 2 a §,

13. apoteksombudets uppgifter enligt 2 a kap. 4 § lagen om handel med
lakemedel och forséljning av receptfria ldkemedel enligt 2 a kap. 5 och 6 §§
samma lag, och

14. handel med likemedel som behovs for att skydda méanniskors och
djurs liv eller hilsa samt for miljon.

Denna forordning trider 1 kraft den 1 augusti 2019.

! Senaste lydelse 2018:1110.
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