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Likemedelsverkets foreskrifter om kontroll av narkotika;
beslutade den 25 augusti 2011.

Likemedelsverket meddelar! med stod av 4, 5 och 11 §§ férordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika samt 1 § foérordningen (1990:561) med
vissa bemyndiganden for Likemedelsverket, efter samrad med Tullverket,
foljande foreskrifter om kontroll av narkotika.

Definitioner och tillimpningsomrade

1§ De uttryck och bendmningar som anvinds i narkotikastrafflagen
(1968:64) och lagen (1992:860) om kontroll av narkotika har samma betydel-
se i dessa foreskrifter.

Dessutom anvinds foljande uttryck och bendmningar med nedan angiven
lydelse.

Narkotiska likemedel: 1ikemedel som innehaller narkotika.

Narkotikaanteckningar: anteckningar som ska foras enligt 9 § lagen om
kontroll av narkotika.

Signum: personlig signatur som skrivs for hand eller i elektronisk form som
garanterar sparbarhet och att personal som hanterar narkotika kan identifieras.

Beredningar uteslutande fér medicinskt éindamal

2§ For narkotiska beredningar som anges i bilagan till dessa foreskrifter
ska undantag fran bestimmelserna i lagen (1992:860) om kontroll av narko-
tika, forordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika samt bestimmelser-
na i dessa foreskrifter goras enligt vad som anges i andra stycket, om bered-
ningarna uteslutande 4r avsedda att anvindas for medicinskt dandamal.

Foljande bestimmelser ska inte tillimpas pa beredningar som avses i for-
sta stycket.

— 3 § forsta och tredje stycket lagen om kontroll av narkotika, 4 § forsta
meningen och 5 a § forordningen om kontroll av narkotika samt 4-8 §§ och
10 § i dessa foreskrifter i fraiga om inforsel, utforsel och transitering.

— 4 § lagen om kontroll av narkotika samt 11 § dessa foreskrifter i fraga
om tillverkning.

—9 § lagen om kontroll av narkotika samt 1622 §§ i dessa foreskrifter i
fraga om narkotikaanteckningar.

! Anmélan har gjorts enligt Europaparlamentets och rédets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsforfarande betriffande tekniska standarder och fore-
skrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjanster (EGT L 204,
21.7.1998, s. 37, Celex 31998L.0034), indrat genom Europaparlamentets och radets
direktiv 98/48/EG (EGT L 217, 5.8.1998, s. 18, Celex 31998L0048).
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—9 a § lagen om kontroll av narkotika i friga om mirkning av forpackning-
ar.

—26-27 §§ dessa foreskrifter i friga om dokumentation samt kontroll vid
overlatelse.

Bestimmelserna i Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 1996:5) om ritt
att for personligt bruk fora in likemedel i Sverige ska tillimpas vid resandes
inforsel av beredningar som avses i forsta stycket.

3§ Dessa foreskrifter ska inte tillimpas pa homeopatiskt likemedel som
innehdller narkotika om likemedlet registrerats enligt likemedelslagens
(1992:859) bestammelser.

Inforsel, utforsel och transitering

4§ Ansokan om tillstand att fora narkotika in i eller ut ur landet ska goras
enligt 5 och 6 §§ utom i fall som anges i 9 och 10 §§. For tillstand till transi-
tering ska ansokan goras enligt 8 §.

Ansokningar om tillstdnd ska goras skriftligen hos Likemedelsverket.

Grundliggande tillstand

5§ Ansokan om tillstand till inforsel och utforsel av narkotika ska innehalla

foljande uppgifter.

1. Sokandens firma, organisationsnummer, adress, telefonnummer och e-
postadress.

2. Registreringsbevis fran Bolagsverket eller motsvarande.

3. Adress till de lokaler i Sverige som sokanden anvinder vid inforsel, utfor-
sel, lagring eller annan hantering av narkotika. Om sokanden avser att be-
driva handel med narkotika ska ansdkan dven innehélla adressen till de lo-
kaler som anvinds vid handeln.

4. Namn och personnummer, telefonnummer, e-postadress och bestyrkt me-
ritforteckning for den person som ska ansvara for inforseln eller utforseln.
Om sokanden avser att bedriva handel ska uppgifterna ocksa lamnas for
den person som ska ansvara for handeln.

5. Vilka narkotika ansokan avser och en uppskattning av de méngder som so-
kanden avser att fora in eller ut under de kommande tolv ménaderna.

6. Vad narkotika som ska foras in i Sverige kommer att anvéndas till.

7. En beskrivning av de rutiner som tillimpas och atgérder som sokanden vid-
tar for att forhindra stold och avledning av narkotika.

Tillstand till inforsel eller utforsel vid varje enskilt tillfzille

6§ Ansokan om tillstand till inforsel eller utforsel av narkotika vid varje en-

skilt tillfalle ska goras av den person som ansvarar for inforseln eller utférseln

enligt 5 § 4. Foljande uppgifter ska lamnas i ansokan.

1. Den juridiska person ansokan géller samt dennes telefonnummer och e-
postadress.

2. Vid inforsel; den adress som narkotikan ska levereras till samt avsidndarens
firma och adress.



3. Vid utforsel; den adress som narkotikan levereras fran samt mottagarens

firma och adress.

. For vems rikning narkotikan fors in eller fors ut.

5. Vilka narkotika ansokan avser och vilken mingd, dven omréknat till bas.
For beredningar ska ocksa beredningens namn, beredningsform, styrka, an-
tal forpackningar och forpackningsstorlek anges.

6. Vad narkotika som fors in till Sverige kommer att anvéndas till.

Till ansokan om tillstand till utforsel ska bifogas ett tillstand till inf6rsel for
ett enskilt tillfdlle utstéllt av en behorig myndighet i mottagarlandet. Om mot-
tagarlandet inte stdller krav pa sddana tillstdnd far istillet en handling som
motsvarar ett tillstind bifogas ansdkan.

N

7 § Narkotika som upptas i ett tillstind som utfirdats efter ansokan enligt
6 § ska foras in eller ut vid samma tillfélle.

Nir tillstand till utforsel for ett enskilt tillfille utfardats ska en kopia av till-
standet medfolja narkotikan under transporten.

Den som erhallit tillstind ska senast sju dagar efter inférseln eller utforseln
bekrifta vilka narkotika och vilken mingd som har forts in eller ut. Detta ska
ske genom att en verifikationskopia sédnds till Likemedelsverket.

Transitering

88§ Ansokan om tillstand till transitering ska innehélla foljande uppgifter.
1. Sokandens firma, organisationsnummer, adress, telefonnummer och e-
postadress.
2. For vems ridkning narkotikan transiteras.
3. Namn och personnummer, telefonnummer, e-postadress och bestyrkt me-
ritférteckning for den person som ansvarar for transiteringen.
4. 1 vilket land transiteringen inleds och avslutas.
5. Vilket transportsétt som kommer att anvéndas.
Nir ett tillstand till utforsel for ett enskilt tillfélle har utfardats i landet dér
transporten inleds ska en kopia av detta medfolja narkotikan under transite-
ringen.

Undantag fran krav pa tillstand till inforsel eller utforsel

9§ Tillstand enligt 4 § forsta meningen férordningen (1992:1554) om kon-
troll av narkotika krévs inte vid inforsel eller utforsel av narkotika i forteck-
ning V i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:10) om forteckningar
over narkotika.

10 § Om inte annat foljer av 5 a § forordningen (1992:1554) om kontroll av
narkotika far resande, med de begrinsningar som anges nedan, utan tillstdnd
fora in narkotiska likemedel i Sverige om de 4r avsedda for medicinskt dnda-
mal och den resandes personliga bruk.

Likemedel som innehéller narkotika i forteckning II eller IIT i Lékemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2011:10) om forteckningar 6ver narkotika far vid
varje enskild inresa medftras i en méngd som vid varje tillfdlle motsvarar
hogst fem dagars forbrukning. Likemedel som innehéller narkotika i forteck-
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ning IV eller V i ndmnda foreskrifter far vid varje enskild inresa medféras i
en mingd som vid varje tillfalle motsvarar hogst tre veckors forbrukning. Re-
sande som &r bosatt utomlands och som endast tillfilligt ska uppehalla sig i
Sverige far dock medfora likemedel som innehéller narkotika i forteckning
IV eller Vi en mingd som motsvarar hogst 90 dagars forbrukning.

Likemedel som innehdller narkotika i forteckning I i Likemedelsverkets
foreskrifter om forteckningar 6ver narkotika fér, efter tillstand fran Likeme-
delsverket, medforas vid inresa i Sverige om synnerliga skél foreligger. En
ansokan om sadant tillstind ska vara skriftlig.

Den resande ska kunna styrka att narkotiskt likemedel som medfors &r av-
sett for medicinskt dndamal och den resandes personliga bruk.

Tillverkning

11§ Ansokan om tillstand till tillverkning av narkotika ska goras skriftligen

hos Likemedelsverket. Foljande uppgifter ska ldmnas i ansokan.

1. Sokandens firma, organisationsnummer, adress, telefonnummer och e-
postadress.

2. Registreringsbevis fran Bolagsverket eller motsvarande.

3. Adress till lokaler dér narkotikan tillverkas, lagras eller hanteras p& annat
sdtt. Om sokanden avser att bedriva handel med narkotika ska ansdkan
dven innehélla adressen till de lokaler som anvénds vid handeln.

4. Namn, personnummer, telefonnummer, e-postadress och bestyrkt meritfor-
teckning for den person som ska ansvara for tillverkningen. Om sokanden
avser att bedriva handel med narkotika ska uppgifterna ocksa lamnas for
den person som ska ansvara for handeln.

5. En beskrivning av vilka tillverkningsforfaranden som ansokan avser. So-
kanden ska ange om det ror sig om framstéllning, omvandling, bearbetning,
avvigning, upprikning, forpackning eller ompackning.

6. Vilka narkotika ansokan avser och en uppskattning av de méngder som so-
kanden avser att hantera under de kommande tolv manaderna.

7. Vad tillverkad narkotika huvudsakligen ska anvindas till.

8. En beskrivning av de rutiner som tillimpas och atgirder som s6kanden vid-
tar for att forhindra stold och avledning av narkotika.

Handel

12§ Ansokan om tillstand att bedriva handel med narkotika enligt 5 § 3 la-

gen (1992:860) om kontroll av narkotika ska goras skriftligen hos Likeme-

delsverket.
Foljande uppgifter ska ldamnas i ansokan.

1. Sokandens firma och organisationsnummer samt adress, telefonnummer
och e-postadress.

2. Registreringsbevis fran Bolagsverket eller motsvarande.

3. Adress till de lokaler som sokanden anvinder vid handel, lagring eller an-
nan hantering av narkotika.

4. Namn, personnummer, telefonnummer, e-postadress och bestyrkt meritfor-
teckning for den person som ska ansvara for handeln.



5. Vilka narkotika ansokan avser och en uppskattning av de méngder som so-
kanden avser att hantera under de kommande tolv manaderna.

6. En beskrivning av de rutiner som tillimpas och atgérder som sokanden vid-
tar for att forhindra stold och avledning av narkotika.

Forordnande och utliimnande

13§ Sirskilda bestimmelser om forordnande och utlimnande av narkotiska
likemedel finns i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFES 2009:13) om f6rord-
nande och utlamnande av ldkemedel och teknisk sprit.

Innehav

14 § Ansokan om tillstand att inneha narkotika i enlighet med 7 § 5 lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika ska goras skriftligen hos Likemedels-
verket. Foljande uppgifter ska limnas i ansokan.

1. Sokandens firma, organisationsnummer, adress, telefonnummer och e-
postadress.

2. Registreringsbevis fran Bolagsverket eller motsvarande.

3. Namn, personnummer, telefonnummer, e-postadress och bestyrkt meritfor-
teckning for den person som ska ansvara for innehavet.

4. Vilka narkotika ansokan avser och en uppskattning av de méngder som so-
kanden avser att hantera under de kommande tolv manaderna.

5. Adress till de lokaler dér narkotikan kommer att forvaras och hanteras.

6. Syftet med innehavet och det sirskilt angeldgna samhillsnyttiga dndamal
som ska uppnés genom innehavet. Alternativ till narkotikahanteringen ska
anges.

7. En beskrivning av rutiner som tillimpas och tgérder som s6kanden vidtar
for att forhindra stold och avledning av narkotika.

15§ Den som innehar narkotiskt likemedel for medicinskt bruk ska kunna
styrka att lidkemedlet innehas i enlighet med 7 § 4 lagen (1992:860) om kon-
troll av narkotika.

Narkotikaanteckningar

16 § Narkotikaanteckningar ska foras pa sadant sitt att anteckningarna inte
kan #ndras utan att dndringen gar att kontrollera i efterhand. Anteckningarna
ska innehalla information om varje enskild hindelse som innebir en forand-
ring av innehavet. Anteckningarna ska ocksd innehélla information om an-
viandning av narkotika inom den egna verksamheten.

Den som transiterar narkotika ska fora narkotikaanteckningar i enlighet
med vad som anges i 22 §.

17 § Av narkotikaanteckningarna ska foljande uppgifter framga vid varje

tidpunkt for varje narkotikum.

1. Alla intriffade hidndelser sdsom kop, mottagande, framstillning, forsilj-
ning eller annan 6verlatelse, inforsel, utforsel, uttag for anvindning inom
egna verksamheten, kassation eller destruktion.
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2. Datum for héndelsen.

3. Mingd narkotika som varit foremal for hindelsen.

4. Vem som utfort atgarden och dennes signum om inte sparbarhet sikerstills
pAa annat sitt.

5. Lagersaldo efter hiandelsen.

For att sidkerstilla att det antecknade lagersaldot dr korrekt ska narkotika-
innehavet inventeras regelbundet. Om lagersaldot vid inventeringen inte
stimmer Overens med det antecknade lagersaldot ska en anteckning goras om
orsaken till avvikelsen.

18 § Om narkotika har framstillts ska narkotikaanteckningarna innehélla
uppgift om vilken metod som anvénts for framstéllningen.

Vid kop eller annan inleverans av narkotika ska anteckningarna innehalla
uppgift om vem som tillhandahallit narkotikan. En hinvisning ska goras till
fakturan for transaktionen. Om narkotikan forts in 1 Sverige av den som for
anteckningarna ska en hinvisning ocksa goras till tillstdndet till inforsel for
det enskilda tillféllet.

19§ Om narkotika anvénts inom den egna verksamheten ska narkotikaan-
teckningarna innehélla en utforlig beskrivning av vad narkotikan anvénts till.
I anteckningarna ska anges om narkotikan omvandlats, bearbetats, avvigts,
uppriknats, forpackats, ompackats eller om den hanterats pa nigot annat sitt.

20§ Vid forséljning eller annan utleverans av narkotika ska narkotikaan-
teckningarna innehalla uppgift om vem som kopt eller av annat skil mottagit
narkotikan. En hédnvisning ska goras till faktura eller motsvarande handling
for hdndelsen. Om narkotikan har forts ut ur Sverige av den som for anteck-
ningarna ska en hianvisning ocksé goras till tillstandet till utforsel for det en-
skilda tillféllet.

Vid utlimnande av narkotiska likemedel p& apotek ska anteckningarna
innehalla en hinvisning till verifikationen 6ver utlimnandet.

21§ Nir narkotika kasserats ska narkotikaanteckningarna innehéalla uppgift
om orsaken till kassationen. Om narkotika destruerats ska anteckningarna
innehélla uppgift om vem som genomfort destruktionen och vilken destruk-
tionsmetod som anvints.

22§ Den som transiterar narkotika ska for varje enskild transitering fora
narkotikaanteckningar som visar f6ljande.
1. Tillstandsnummer pa tillstand till inforsel respektive utforsel for enskilt
tillfdlle nér sddana utfardats.
. Firma och adress till narkotikans avsindare respektive mottagare.
. Vilka narkotika och vilken médngd som transiterats.
. Inpasseringsort och inpasseringsdatum.
. Utpasseringsort och utpasseringsdatum.
Nir tillstand till utforsel for enskilt tillfdlle utfardats kan kravet pa narkoti-
kaanteckningar uppfyllas genom att nodvindiga uppgifter antecknas pa en
kopia av tillstandet.
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23§ Sirskilda bestimmelser om forande av anteckningar och en séker kon-
troll vid hantering av narkotiska likemedel finns i Socialstyrelsens foreskrif-
ter och allménna rad (SOSFS 2000:1) om likemedelshantering i hilso- och
sjukvarden.

Beslagtagen narkotika

24 § Nir narkotika som tagits i beslag ska destrueras ska det géras genom
forbranning.

For destruktion som genomfors av polismyndighet finns dven bestimmel-
ser i Rikspolisstyrelsens foreskrifter och allminna rad (RPSFS 2009:12) om
forfarande med egendom som tagits i beslag, forverkats eller tagits i forvar.

25§ Den som latit destruera beslagtagen narkotika i enlighet med 24 § ska
senast den 1 mars varje ar lamna uppgift till Likemedelsverket om samman-
lagd mingd som forstorts under foregdende kalenderar. Uppgiften ska avse
varje narkotikum for sig.

Gemensamma bestimmelser

26 § Inom verksamhet ddr narkotika hanteras ska det finnas dokumentation
som visar vilka personer som har ritt att hantera narkotika och dokumentation
som visar vilken person som anvinder ett visst signum.

Narkotikaanteckningar och andra handlingar hinforliga till narkotikahan-
tering ska forvaras under minst fem Ar.

27 § Den som overlater narkotika ska fore overlatelsen kontrollera att mot-
tagaren har ritt att hantera narkotika.

28 § Den som innehar narkotika ansvarar for att narkotikan forvaras och
hanteras sd att risken for olovlig befattning med narkotikan undanrgjs. Detta
giller dven den som transporterar narkotika.

Narkotika far inte lagerhéllas i storre mingder 4n som 4r nodvindigt for
verksamheten.

29 § Sirskilda bestimmelser om hantering av narkotiska likemedel finns i
Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2000:1) om likeme-
delshantering i hélso- och sjukvarden.

30§ Bestimmelser om hantering av narkotika pa 6ppenvardsapotek finns
dven i Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:9) om detaljhandel vid
Oppenvardsapotek.

Dessa foreskrifter triader i kraft den 1 oktober 2011 och samtidigt upphivs
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:11) om kontroll av narkotika.

Likemedelsverket

MATS LARSON
Kenneth Nordback
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Beredningar som undantas fran vissa krav niir de ska anvindas
uteslutande for medicinskt dndamal

- Beredningar som i blandning med en eller flera andra ingredien-
ser innehaller ett av dmnena acetyldihydrokodein, dihydro-
kodein, etylmorfin, folkodin, kodein, nikodikodin, nikokodin
eller norkodein till en mingd av hogst 100 milligram i varje av-
delad dos eller till en halt av hogst 2,5 procent, om beredningarna
inte dr avdelade i doser.

— Beredningar av propiram, som i varje avdelad dos inte innehéller
mer 4n 100 milligram propiram i blandning med minst samma
mingd metylcellulosa.

- Beredningar for oralt bruk, som av narkotiska &mnen endast inne-
héller dextropropoxifen i en miangd av hogst 135 milligram i
varje avdelad dos eller till en halt av hogst 2,5 procent, om bered-
ningarna inte dr avdelade i doser.

— Beredningar av opium eller morfin, som i blandning innehéller
hogst 0,2 procent morfin, beridknat som vattenfri morfinbas, i
blandning med ett eller flera andra terapeutiskt verksamma, icke
narkotiska dmnen.

— Beredningar av difenoxin, som i varje avdelad dos inte innehaller
mer dn 0,5 milligram difenoxin och en médngd atropinsulfat, som
motsvarar minst 5 procent av difenoxindosen.

— Beredningar av difenoxylat, som i varje avdelad dos inte innehal-
ler mer dn 2,5 milligram difenoxylat, beriknat som bas, och en
mingd atropinsulfat, som motsvarar minst 1 procent av dife-
noxylatdosen.

Elanders Sverige AB, Villingby 2011



