Svensk forfattningssamling

Lag
om andring i lagen (2009:366) om handel med liikemedel

Utfardad den 18 juni 2026

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs? i fraga om lagen (2009:366) om handel
med lakemedel
dels att2 kap. 6 och 11 §§,2 akap. 5 § och 9 kap. 4 § ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska infGras tre nya paragrafer, 2 kap. 6 d—6 f §§, och nérmast
fore 2 kap. 6 d § en ny rubrik av foljande lydelse.

2 kap.

6§ Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppethéllan-
det,

2. bedriva verksamheten i lokaler som dr ldmpliga for sitt &ndamal och
sakerstilla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om like-
medel, utbyte av likemedel, likemedelsanvandning och egenvard ldmnas &r
utformade sa att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga férordnade
varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m., sa snart
det kan ske,

4. ha en ldkemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande dver
verksamheten som krévs for att han eller hon ska kunna fullgéra sina uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges 1 3 kap.
8 och 8 a §§ lagen (2018:1212) om nationell ldkemedelslista till E-hilso-
myndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att & direktatkomst till
uppgifter hos E-hidlsomyndigheten,

7. till E-hédlsomyndigheten lamna de uppgifter som ar nddvéndiga for att
myndigheten ska kunna f6ra statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hanteringen
1 Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkontroll-
program,

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 ladkemedelsférmaner m.m.,

1 Prop. 2025/26:247, bet. 2025/26:SoU35, rskr. 2025/26:393.

2 Se Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om infor-
mationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och betréffande foreskrifter for informations-
samhdllets tjanster.
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11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och rad-
givning om ldkemedel, utbyte av ldkemedel, ldkemedelsanvdndning och egen-
vard till konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for dppenvardsapotek
vil synligt pa apoteket,

13. 1 de fall tillstandshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett ldkemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka
Ooppenvéardsapotek lakemedlet eller varan finns for forsiljning,

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

15. vid expediering av en forskrivning av 1ikemedel f6r behandling av djur
lamna uppgifter till E-hdlsomyndigheten, och

16. tillhandahalla radgivning av farmaceut vid forséljning av receptfria like-
medel med krav pa sdrskild rddgivning.

Receptfria liikemedel med krav pa sérskild radgivning

6d§ Ordningen med receptfria ldkemedel med krav pa sarskild radgiv-
ning syftar till att frimja tillgdngen till lakemedel samtidigt som en god, séker
och effektiv ldkemedelsanvindning sékerstills.

6 e § Ettreceptfritt lakemedel som inte har forskrivits far siljas till en kon-
sument endast efter sérskild radgivning av farmaceut, om sadan rddgivning
ar nodvéndig for att sa l&ngt det &r mojligt

1. sékerstélla patientsdkerheten eller sdkerheten for det djur som ska be-
handlas med ldkemedlet, eller sdkerheten for den som ska administrera lake-
medlet, eller

2. minska risken for att likemedlet har negativa effekter pa folk- eller djur-
hilsan, sérskilt vad géiller utveckling av resistens mot likemedel.

6 f§ Lakemedelsverket fir efter ansokan besluta att ett ldkemedel ska for-
enas med krav pa sérskild radgivning enligt 6 e §.
Ett sddant beslut far forenas med villkor.

11 §* Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. utformning av sadana lokaler som avsesi6 § 2,

2. inom vilken tid tillhandahéllandet enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfarenhet en lakemedelsansvarig enligt 6 § 4 ska
ha,

4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, rddgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,

6. sérskild rddgivning av farmaceut enligt 6 § 16 och krav pa sérskild rad-
givning enligt 6 ' §,

7. anvindning av det varumérke som avsesi6 § 12,

8. expediering av forskrivningar och undantag fran kravet pa farmaceutisk
kompetens enligt 9 a §, och

9. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avsesi 10 a § 2.
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2 a kap.

5§ Apoteksombudet far for tillstindshavarens rékning sélja de receptfria
lakemedel som tillstindshavaren bestimmer, dock inte ldkemedel som med
héansyn till patientsdkerheten och skyddet for folkhélsan ar oldmpliga att sélja
genom apoteksombud.

Receptfria ldkemedel med krav pé sérskild radgivning far inte séljas genom
apoteksombud.

9 kap.

4§ Likemedelsverkets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allmén
forvaltningsdomstol om beslutet géller

1. tillstand enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §,

2. om ett lakemedel ska forenas med krav pé sérskild rddgivning enligt 2 kap.
6f§,

3. om en likemedelsansvarig ska fa ansvara for fler 4n tre 6ppenvardsapotek
enligt 2 kap. 8 §,

4. forelagganden eller forbud enligt 7 kap. 3 §, eller

5. aterkallelse av tillstand enligt 8 kap. 3, 4 eller 5 §.

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

Beslut som Liakemedelsverket eller allmén forvaltningsdomstol meddelar
enligt denna lag giller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2027.
Pa regeringens vagnar
JAKOB FORSSMED

Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)
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