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Svensk forfattningssamling

SFS 2013:1041

Utkom fréan trycket
den 13 december 2013

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

utfardad den 5 december 2013.

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

dels att 7 och 11-13 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i forordningen ska inforas en ny paragraf, 3 a §, av foljande
lydelse.

3a§ Den som ansoker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel
till konsument enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel
ska betala en avgift om 2 000 kr for utfardande av ett intyg som visar att s6-
kanden har forutsittningar att uppfylla de krav som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7
samma lag.

Den som innehar ett tillstind som avses i forsta stycket ska betala en avgift
om 5 000 kr for kontroll av det elektroniska system for direktatkomst till upp-
gifter hos E-hdlsomyndigheten som tillstdindshavaren ska ha enligt 2 kap.
6 § 6 lagen om handel med ldkemedel.

78§ Avgifter enligt 3 och 4-6 §§ ska betalas till Likemedelsverket. Avgifter
enligt 3 a § ska betalas till E-hdlsomyndigheten.

11§ For att E-hdlsomyndigheten ska kunna fora statistik enligt 2 kap. 6 § 7
lagen (2009:366) om handel med likemedel, ska den som har tillstédnd att be-
driva detaljhandel med ldakemedel enligt 2 kap. 1 § samma lag varje manad
lamna uppgifter till myndigheten om de ldkemedel som sélts foregdende méa-
nad.

Uppgifterna ska innehéalla information om

1. lakemedlets namn,

2. ldkemedelsform,

3. styrka,
4. férpackningsstorlek,
5. antalet sélda forpackningar,
6. forsiljningsdatum,

7. forsdljningspris samt i forekommande fall kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Vid distansforsiljning ska, utover de uppgifter som anges i andra stycket,
kundens postnummer anges.
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De uppgifter som anges i andra och tredje styckena ska redovisas per for-
sdljningstransaktion separat for vart och ett av de 6ppenvardsapotek for vilka
tillstand géller.

Andra och tredje styckena géller inte for sddana uppgifter som redan 1dm-
nats till Apotekens Service Aktiebolag eller E-hdlsomyndigheten i enlighet
med lagen (1996:1156) om receptregister.

12 § For att E-hdlsomyndigheten ska kunna fora statistik enligt 3 kap. 3 § 2
och 4 kap. 2 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel ska den som har
tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 § och den som
har tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel enligt 4 kap. 1 § samma
lag, varje méanad ldmna uppgifter till myndigheten om de ldkemedel som sélts
foregdende ménad.

Uppgifterna ska innehéalla information om

1. ldkemedlets namn,

2. lidkemedelsform,

3. styrka,

4. forpackningsstorlek,

5. antalet salda forpackningar,

6. forséljningsdatum,

7. forséljningspris,
8. till vilken fysisk eller juridisk person forséljning har skett.

De uppgifter som anges i andra stycket ska redovisas per forséljnings-
transaktion.

Forsta stycket giller inte for forsiljningstransaktioner mellan aktérer som
har tillstand enligt 3 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel.

13§ De uppgifter som anges i 11 och 12 §§ ska vara E-hdlsomyndigheten
till handa inom sju dagar réknat fran den sista dagen i den manad som f6ljer
pa den ménad som redovisningen avser. Uppgifterna ska 6verforas elektro-
niskt.

Denna forordning trider i kraft den 1 januari 2014.
Pa regeringens végnar
GORAN HAGGLUND

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

Norstedts Juridik AB/Fritzes
Elanders Sverige AB, 2013



