Svensk forfattningssamling

Forordning
om indring i forordningen (2009:659) om handel med
likemedel

Utfardad den 2 december 2021

Regeringen foreskriver i fraga om forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel

dels att rubriken ndrmast fore 11 § ska utga,

dels att 11 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 10 b och 13 ¢ §§, och nirmast
fore 10 b och 13 ¢ §§ nya rubriker av foljande lydelse.

Uppgiftslimnande

10 b § Vid expediering av en forskrivning som avser ett likemedel for be-
handling av djur ska den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldke-
medel enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel, enligt
2 kap. 6 § 15 samma lag lamna de uppgifter som ska anges vid en forskriv-
ning av lakemedel for behandling av djur till E-hdlsomyndigheten.

11§' For att E-hdlsomyndigheten ska kunna fora statistik enligt 2 kap.
6 § 7 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel ska den som har tillstdnd
att bedriva detaljhandel med ldkemedel enligt 2 kap. 1 § samma lag varje
ménad 1dmna uppgifter till myndigheten om de likemedel som sélts fore-
géende manad.

Uppgifterna ska innehélla information om

1. ldkemedlets namn,

2. ladkemedelsform,

3. styrka,

4. forpackningsstorlek,

5. antalet sélda forpackningar,

6. forsdljningsdatum,

7. forséljningspris samt 1 forekommande fall kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. eller kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen (2004:168), och

8. veterindrnummer vid forsdljning av ldkemedel mot rekvisition som
utfdrdats av veterindr.

Vid distansforsdljning ska, utover de uppgifter som anges i1 andra stycket,
kundens postnummer anges.

De uppgifter som anges i andra och tredje styckena ska redovisas per
forsdljningstransaktion separat for vart och ett av de 6ppenvardsapotek for
vilka tillstand géller.

! Senaste lydelse 2018:1110.
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Den som har ett tillstdnd som avses i forsta stycket och som bedriver verk-
samhet genom apoteksombud ska dven enligt 2 a kap. 8 § lagen om handel
med ldkemedel varje manad limna sddana uppgifter som anges i andra
stycket redovisade per forsdljningstransaktion.

Uppgiftsskyldighet for E-hilsomyndigheten

13 ¢ § E-hdlsomyndigheten ska for dndamal som héanfor sig till tillsyn,
uppfoljning och statistik pa begdran lamna uppgifter som avses i 10 b § till
Lakemedelsverket, ldnsstyrelserna, Statens jordbruksverk och Statens
veterindrmedicinska anstalt. Uppgiftsskyldigheten giller dven uppgifter
enligt 11 § avseende ldkemedel for behandling av djur.

E-hilsomyndigheten ska pa begiran lamna uppgifter som avsesi 10 b och
11 §§ for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring inom
djurens hilso- och sjukvérd till den forskrivare som utfardat ett férordnande
som expedierats.

Personuppgifter far lamnas ut i enlighet med forordningen (2021:1129) om
register Over forordnade ldkemedel for behandling av djur.

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

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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