SVERIGES hLddLdd
RIKSDAG kdd

Socialutskottets betédankande
2025/26:SoU5

Atgarder for en effektiv och patientséaker
anslutning till den nationella
lakemedelslistan

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till &ndringar i lagen om
nationell lakemedelslista och lagen om handel med ldkemedel. Utskottet fore-
slar ocksa vissa redaktionella anpassningar.

Regeringens lagforslag innebdr att skyldigheten att 1dmna vissa uppgifter
till den nationella lakemedelslistan senarelaggs fran den 1 december 2025 till
den 1 september 2028. Forslaget i denna del géller endast uppgifter om
ordinationsorsak och uppgifter om senaste datum for néar lakemedelsbehand-
lingen ska foljas upp eller avslutas. | propositionen ldamnas aven forslag till
foljdandringar i lagen om nationell l&kemedelslista och lagen om handel med
lakemedel samt till en spraklig justering i lagen om handel med likemedel.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 december 2025 och den
1 september 2028.

Behandlade forslag

Proposition 2024/25:182 Atgérder for en effektiv och patientsaker anslutning
till den nationella lakemedelslistan.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Regeringens lagforslag
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista,

2. lag om &ndring i lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista,

3. lag om &ndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel med den
dndringen att ordet “son” 1 2 kap. 6 § 14 ska bytas ut mot “som”,

4. lag om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel med den
dndringen att ordet ’son” i 2 kap. 6 § 14 ska bytas ut mot “som”.

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2024/25:182 punkterna 1-4.

Stockholm den 16 oktober 2025

Pa socialutskottets vagnar

Christian Carlsson

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Christian Carlsson (KD), Fredrik
Lundh Sammeli (S), Jessica Stegrud (SD), Noria Manouchi (M), Karin Sundin
(S), Carita Boulwén (SD), Mikael Dahlgvist (S), Malin Hoglund (M), Anna
Vikstrém (S), Leonid Yurkovskiy (SD), Gustaf Lantz (S), Thomas Ragnarsson
(M), Karin Régsjo (V), Nils Seye Larsen (MP), Christian Lindefjard (SD),
Martina Johansson (C) och Jakob Olofsgérd (L).
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Redogorelse for arendet

| betédnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2024/25:182
Atgarder for en effektiv och patientsiker anslutning till den nationella
lakemedelslistan.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut aterges i bilaga 1. Regeringens
lagforslag finns i bilaga 2. Lagforslagen har granskats av Lagradet.

I propositionen finns en redogdrelse for drendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.



Utskottets 0verviganden

Regeringens lagforslag

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till &ndringar i lagen om
nationell Iakemedelslista samt lagen om handel med ldkemedel, med
de anpassningar som utskottet foreslar. Forslagen innebar att
skyldigheten att ldmna uppgifter till den nationella lakemedelslistan
om ordinationsorsak och om senaste datum for nar lakemedels-
behandlingen ska féljas upp eller avslutas senarelaggs fran den 1
december 2025 till den 1 september 2028. Lagférslagen innebér
aven foljdandringar och en spraklig andring. Utskottets forslag
innebar redaktionella anpassningar.

Propositionen

Regeringen foreslar i propositionen att skyldigheten fér den som bedriver
verksamhet inom halso- och sjukvarden som innefattar ordination och
forskrivning av lakemedel eller andra varor att 1dmna vissa uppgifter till den
nationella lékemedelslistan vid en elektronisk forskrivning ska senarelédggas
till den 1 september 2028. Enligt forslaget ska senareldggningen galla
uppgifter om ordinationsorsak och uppgifter om senaste datum for nér
lakemedelsbehandlingen ska foljas upp eller avslutas.

Av propositionen framgar att Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) i
en hemstéllan som kom in till Regeringskansliet den 16 augusti 2024 bl.a.
angett att regionerna star bakom intentionerna och &ndamalen med lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista, vilken ska trada i kraft den 1
december 2025. | hemstallan anges dock att hur mélet att skapa en samlad bild
av patientens lakemedelsbehandling oavsett var i landet patienten har
ordinerats eller hdmtat ut sina lakemedel ska genomforas, dvs. i vilken takt de
nya tekniska ldsningarna och kommunikationssatten ska tillampas, innebar
utmaningar. Regionerna beddms ha goda forutsattningar att ha lasfunktional -
iteten pad plats till nuvarande ikrafttradandedatum. Enligt en samlad
bedémning fran regionernas sida kan dock skrivfunktionaliteten fullt ut
fungera forst ndr nya system ar inforda. Alternativa lésningar har dvervagts
for att kunna mota lagens krav nar det galler skrivfunktionaliteten, men enligt
vad som anges har lésningarna visat sig vara kostsamma och av bristande
kvalitet. Med tanke pa dessa utmaningar befaras det att lakemedels-
anvandningen kan komma att stéras och i vérsta fall haverera om uppgifts-
skyldigheten kvarstar, med stora patientsakerhetsrisker som foljd.

I propositionen anfor regeringen bl.a. att en konsekvens av att vissa
regioner inte kan ansluta till skrivfunktionalitet i den nationella
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

lakemedelslistan inom den utsatta tiden &r att ett stort antal forskrivare i
Sverige kommer att bli tvungna att forskriva lakemedel eller andra varor pa
annat satt, framst genom webbapplikationen Forskrivningskollen eller genom
ndgon annan extern forskrivartjanst med stora patientsakerhetsrisker som
foljd. Den s.k. transformatorn mojliggér bl.a. skrivfunktionalitet for vard-
givare som &nnu inte har kunnat ansluta till motsvarande funktion i den
nationella lakemedelslistan. Enligt regeringen kan transformatorn séledes
fungera som en 6vergéngslosning for de vardgivare eller regioner som inte
kommer att kunna ansluta till skrivfunktionalitet i den nationella
lakemedelslistan inom den utsatta tiden. Enligt uppgift fran E-halsomyn-
digheten kan dock transformatorn inte ta emot samtliga uppgifter som anges i
3 kap. 8 8§ lagen om nationell lakemedelslista. De uppgifter som inte kan
lamnas genom transformatorn ar uppgifterna i 3 kap. 8 § 4 och 5, dvs. uppgifter
om ordinationsorsak och uppgifter om senaste datum for nér lakemedels-
behandlingen ska féljas upp eller avslutas.

Regeringen instdmmer i att det &r angeldget med ett skyndsamt inférande
av den nationella lakemedelslistan for att bl.a. realisera de potentiella
patientsikerhetsvinsterna och &stadkomma en ytterligare héjning av data-
skydd, sékerhetsskydd och informationssakerhet i det nya registret. Liksom de
flesta remissinstanser instdimmer regeringen i beddémningen att de skal och
risker som anfors i hemstéllan for att i viss utstrdckning senareldgga skyldig-
heten att ansluta till den nationella lakemedelslistan véger tyngre &n de skal
som talar for att infora dessa skyldigheter redan den 1 december 2025.

Regeringen foreslar vidare foljdandringar i lagen om nationell lakemedels-
lista och lagen (2009:366) om handel med l&kemedel. Regeringen anfor bl.a.
att foljdandringar bor goras i lagen om nationell lakemedelslista och lagen om
handel med lakemedel med anledning av att vissa uppgifter i nuvarande 3 kap.
8 § lagen om nationell lakemedelslista foreslas flyttas till en ny 3 kap. 8 a §
samma lag. Motsvarande féljdandringar bor enligt regeringen gdras infor det
att 3 kap. 8 a § lagen om nationell lakemedelslista upphdr att gélla. Regeringen
foreslar ocksa en spraklig justering i lagen om handel med lakemedel for att
tydliggora att samtliga forordnade lakemedel samt varor som omfattas av
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ska tillhandahallas sa snart det
kan ske.

Utskottets stallningstagande

Utskottet konstaterar att riksdagen antog lagen om nationell lakemedelslista i
juni 2018, men att lagens ikrafttradande helt eller i vissa delar skjutits upp vid
olika tillfallen. I likhet med regeringen anser utskottet att ett skyndsamt
inforande av den nationella lakemedelslistan &r angeldget, inte minst mot
bakgrund av de vinster som listan forutses fa for patientsidkerheten. Det
aktuella forslaget innebdr att skyldigheten att 1dmna vissa uppgifter till den
nationella lakemedelslistan senareldggs till den 1 september 2028, vilket far
anses vara en anméarkningsvard tidsutdrékt. Som regeringen med hénvisning



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

till SKR:s hemstéllan anfor far emellertid inférandet av den nationella
lakemedelslistan inte leda till patientsakerhetsrisker pd grund av att vissa
regioner inte har forutsattningar att ansluta till registrets samtliga delar.
Utskottet delar ddrmed regeringens beddémning att tidpunkten for skyldigheten
att [dmna vissa uppgifter till den nationella l1akemedelslistan bor senareldggas
till den 1 september 2028.

Mot denna bakgrund tillstyrker utskottet propositionen, men med de
redaktionella anpassningarna att ordet ’son” i 2 kap. 6 § 14 lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel ska bytas ut mot som” (lagforslag 3 och 4).
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BiLAGca 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2024/25:182 Atgarder for en effektiv och patientsaker
anslutning till den nationella lékemedelslistan:

1.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.



BILAGA 2

Regeringens lagforslag

| Forslag till lag om @ndring i lagen (2018:1212)
om nationell ldkemedelslista

Hérigenom foreskrivs i frdga om lagen (2018:1212) om nationell ldke-

medelslista

dels att 3 kap. 8 §, 6 kap. 8 § och 10 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 8 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.

8§

[ den utstrackning det behovs for d&ndamélen enligt 2-5 §§ far den
nationella likemedelslistan innehdlla foljande uppgifter:

1. forskriven vara, méngd och dosering, aktiv substans, lakemedelsform,
styrka, administreringssitt, liakemedelsbehandlingens ldangd, behandlings-

dndamaél och datum for forskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folkbok-
foringsort och postnumret i patientens bostadsadress,
3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och

forskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum for ndr ldke-
medelsbehandlingen ska foljas upp
eller avslutas,

6. expedierad vara, méngd och
dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedierande
farmaceut och uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte
av ett forskrivet ldkemedel och
skilen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldke-
medelsférméner m.m. och kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168),

8. andra uppgifter som krdvs i
samband med en forskrivning eller
en expediering,

9. uppgift om samtycke och om
spérrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmakt.

4. expedierad vara, méngd och
dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedierande
farmaceut och uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte
av ett forskrivet ldkemedel och
skilen for det,

5.kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldke-
medelsformaner m.m. och Kkost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168),

6. andra uppgifter som krévs i
samband med en forskrivning eller
en expediering,

7. uppgift om samtycke och om
spérrade uppgifter, och

8. uppgift om fullmakt.
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S8a§

1 den utstrdckning det behovs for
dandamalen enligt 25 §§ far den
nationella ldkemedelslistan inne-
halla dven foljande uppgifter:

1. ordinationsorsak, och

2. senaste datum for ndr like-
medelsbehandlingen ska foljas upp
eller avslutas.

6 kap.

8§

E-hdlsomyndigheten ska till
Likemedelsverket, for de dndamal
som anges i 3 kap. 5 § 8, lamna ut
uppgifter som anges i 3 kap. 8 §
1-3 och 6—8, redovisade per
Oppenvérdsapotek.

E-hdlsomyndigheten ska till
Likemedelsverket, for de dndamal
som anges i 3 kap. 5 § 8, lamna ut
uppgifter som anges i 3 kap. 8 §
1-6, redovisade per Oppenvards-
apotek.

10 kap.

38

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela né&rmare fore-
skrifter om hur ordinationsorsak
enligt 3 kap. 8 § ska registreras och
redovisas.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela ndrmare fore-
skrifter om hur ordinationsorsak
enligt 3 kap. 8 a § ska registreras
och redovisas.

Denna lag tréder i kraft den 1 december 2025.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2 2025/26:SoU5

2 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista

Hérigenom foreskrivs i frdga om lagen (2018:1212) om nationell
lakemedelslista'

dels att 3 kap. 8 a § ska upphora att gélla,

dels att 3 kap. 8 §, 6 kap. 8 § och 10 kap. 3 § ska ha f6ljande lydelse.
Lydelse enligt 2.1 Foreslagen lydelse
3 kap.

8§

I den utstrdckning det behovs for dndamdlen enligt 2—5 §§ far den
nationella ldkemedelslistan innehélla foljande uppgifter:

1. forskriven vara, méngd och dosering, aktiv substans, ldkemedelsform,
styrka, administreringssitt, lakemedelsbehandlingens langd, behandlings-
dndamal och datum for forskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folkbok-
foringsort och postnumret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och

forskrivarkod,

4. expedierad vara, mingd och
dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedierande
farmaceut och uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte
av ett forskrivet lakemedel och
skilen for det,

5.kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsformédner m.m. och
kostnadsfrihet enligt smittskydds-
lagen (2004:168),

6. andra uppgifter som kravs i
samband med en forskrivning eller
en expediering,

7. uppgift om samtycke och om
spérrade uppgifter, och

8. uppgift om fullmakt.

! Senaste lydelse av 3 kap. 8 a § 2025:000.
2 Senaste lydelse 2025:000.

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum for ndr ldike-
medelsbehandlingen ska foljas upp
eller avslutas,

6. expedierad vara, mingd och
dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedierande
farmaceut och uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte
av ett forskrivet ldkemedel och
skilen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om
ladkemedelsforméner m.m. och

kostnadsfrihet enligt smittskydds-
lagen (2004:168),

8. andra uppgifter som krdvs i
samband med en forskrivning eller
en expediering,

9. uppgift om samtycke och om
spérrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmakt.
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6 kap.
8§’

E-hdlsomyndigheten ska till
Likemedelsverket, for de dndamaél
som anges i 3 kap. 5 § 8, ldmna ut
uppgifter som anges i 3 kap. 8 §

E-hdlsomyndigheten ska till
Likemedelsverket, for de dndamél
som anges i 3 kap. 5 § 8, ldmna ut
uppgifter som anges i 3 kap. 8 §

1-6, redovisade per 1-3 och 6—8, redovisade per
Oppenvérdsapotek. Oppenvardsapotek.

10 kap.

384

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela nédrmare fore-
skrifter om hur ordinationsorsak
enligt 3 kap. 8 a § ska registreras
och redovisas.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer kan
med stéd av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela ndrmare fore-
skrifter om hur ordinationsorsak
enligt 3 kap. 8 § ska registreras och
redovisas.

Denna lag trader i kraft den 1 september 2028.

3 Senaste lydelse 2025:000.
* Senaste lydelse 2025:000.
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3 Forslag till lag om @ndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hérigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2 kap.

6§!

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

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under oppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamél och
sakerstilla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om
ldkemedel, utbyte av likemedel, ldkemedelsanviandning och egenvard
lamnas &r utformade sd att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahalla samtliga for-
ordnade ldkemedel, och samtliga
forordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om lakemedels-
formaner m.m. sa snart det kan ske,

3. tillhandahalla samtliga for-
ordnade ldkemedel, och samtliga
forordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om ldkemedels-
forméner m.m., sd snart det kan
ske,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande dver
verksamheten som kravs for att han eller hon ska kunna fullgora sina

uppgifter,

5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges i 3 kap. 8 § lagen (2018:1212)
om nationell ldkemedelslista till

5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges i 3 kap. 8 och 8 a §¢ lagen
(2018:1212) om nationell like-

medelslista till E-hdlsomyndig-
heten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hédlsomyndigheten lamna de uppgifter som dr nédvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik dver detaljhandeln,

8. utova sidrskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

9. pa begdran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. p& begédran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om ldkemedelsforméner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, utbyte av ldkemedel, ldkemedelsanvindning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och rad-

E-hdlsomyndigheten,

! Senaste lydelse 2021:1126.
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givningen endast ldmnas av personal med tillricklig kompetens for
uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for oppenvérds-
apotek vl synligt pa apoteket,

13. i de fall tillstindshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett lakemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka
Oppenvardsapotek ldkemedlet eller varan finns for forsiljning,

14. uppfylla de krav avseende sédkerhetsdetaljer son foljer av kommis-
sionens delegerade férordning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en forskrivning av ladkemedel for behandling av
djur lamna uppgifter till E-hdlsomyndigheten.

Denna lag tréder i kraft den 1 december 2025.
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4 Forslag till lag om &ndring 1 lagen (2009:366)
om handel med likemedel

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel ska ha foljande lydelse.
Lydelse enligt 2.3 Foreslagen lydelse
2 kap.

6§!

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

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Gppet-
héallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt &ndamal och
sékerstdlla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om
lakemedel, utbyte av ldkemedel, ldkemedelsanvéndning och egenvérd
lamnas &r utformade s att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahdlla samtliga forordnade ldakemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsforméaner
m.m., sa snart det kan ske,

4. ha en ldkemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som krévs for att han eller hon ska kunna fullgora sina
uppgifter,

5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges i 3 kap. 8 och 8 a §g§ lagen
(2018:1212) om nationell ldke-
medelslista  till E-hédlsomyndig-
heten,

5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges i 3kap. 8§ lagen
(2018:1212) om nationell ldke-
medelslista till E-hdlsomyndig-
heten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nodvandiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik over detaljhandeln,

8. utéva sarskild kontroll (egenkontroll) over detaljhandeln och
hanteringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

9. pé begéran utfdrda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pd begédran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsforméner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
raddgivning om ldkemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvidndning
och egenvérd till konsumenter samt se till att informationen och rad-
givningen endast ldmnas av personal med tillricklig kompetens for
uppgiften,

! Senaste lydelse 2025:000.

2025/26:SoU5
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12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for 6ppenvérds-
apotek vil synligt pa apoteket,

13. i de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett lakemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pé vilket eller vilka
Oppenvardsapotek ldkemedlet eller varan finns for forsiljning,

14. uppfylla de krav avseende sikerhetsdetaljer son foljer av kommis-
sionens delegerade férordning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en forskrivning av ldkemedel for behandling av
djur lamna uppgifter till E-hdlsomyndigheten.

Denna lag trader i kraft den 1 september 2028.

16 Tryck: Elanders Sverige AB, Vallingby 2025
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