Svensk forfattningssamling

Forordning SFS 2019:272
om indring i forordningen (2013:1031) med instruktion Publicerad

for E-halsomyndigheten den 21 maj 2019

Utfdrdad den 16 maj 2019

Regeringen foreskriver i fraiga om forordningen (2013:1031) med instruk-
tion for E-hilsomyndigheten’

dels att 6 § ska upphora att gilla,

dels att 2, 3 och 13 §§ ska ha foljande lydelse.

2 §* Myndigheten ska sirskilt

1. ansvara for de register som anges i lagen (1996:1156) om receptregister
och lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning,

2. utfirda intyg som visar att den som ansoker om tillstdnd att bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument uppfyller de forutsattningar for
tillstindet som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5—7 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel,

3. vid behov genomfora kontroller av det elektroniska system for direkt-
atkomst till uppgifter hos myndigheten som en tillstdndshavare ska ha enligt
2 kap. 6 § 6 lagen om handel med ldkemedel,

4. formedla ersittning fran landstingen till 6ppenvardsapoteken enligt vad
som sédgs i forordningen (2002:687) om ldkemedelsforméner m.m. och i
smittskyddsforordningen (2004:255),

5. kvalitetssdkra, forvalta, framstélla och tillhandahalla nationell lakeme-
delsstatistik,

6. tillhandahalla ett system for analys av ldkemedelsstatistik,

7. ansvara for ett nationellt register dver elektroniska recept for djur,

8. ansvara for ett nationellt produkt- och artikelregister dver lakemedel
samt forbrukningsartiklar och livsmedel som ingér i ldkemedelsformanerna,

9. tillhandahalla ett system for insamling av ldkemedelsinformation,

10. ansvara for ett nationellt register dver sortiments- och leveransin-
formation avseende dosdispenserade likemedel,

11. tillhandahélla ett elektroniskt expertstdd till Gppenvéardsapoteken i
syfte att oka sidkerheten vid expediering av ldkemedelsrecept, och

12. tillhandahalla ett system for formedling av ansdkningar om tillstand
till forséljning av ldkemedel enligt 4 kap. 10 § lakemedelslagen (2015:315).

3§ E-hilsomyndigheten ska utveckla och tillhandahalla digitala tjdnster
for att redovisa uppgifter i myndighetens register i1 syfte att underlatta for
den enskilde utifrdn myndighetens verksamhetsomrade.

! Senaste lydelse av 6 § 2016:1064.
2 Senaste lydelse 2018:493.



13§ Myndigheten ska ta ut avgifter for SFS 2019:272
1. tillhandahéllande av lidkemedelsstatistik och system for analys av sadan
statistik enligt 2 § 5 och 6,
2. tillgangen till de register som avsesi2 § 7 och 9, och
3. sadana tjanster och uppdrag som avses 1 4—7 §§.
Bestimmelser om myndighetens ritt att ta ut avgifter finns dven i forord-
ningen (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av ladkemedel.

Denna forordning triader i kraft den 1 juli 2019.
Pa regeringens vignar

LENA HALLENGREN
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

3 Senaste lydelse 2017:297.
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