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Ny myndighet for hdlso- och
vardinfrastruktur

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2012/13:128 Ny myndig-
het for halso- och vardinfrastruktur. Inga motioner har véckts med anled-
ning av propositionen.

I propositionen gor regeringen beddmningen att en ny myndighet — Myn-
digheten for halso- och vardinfrastruktur — bor bildas. Den nya myndighe-
ten bor ha samma uppgifter som Apotekens Service Aktiebolag har i dag.
Det innebdr att Apotekens Service Aktiebolag ska avvecklas. Den nya myn-
digheten ska verka for sddana funktioner och system som framjar en
patientsaker och kostnadseffektiv lakemedelsdistribution p& en omreglerad
apoteksmarknad. | propositionen foreslds de lagandringar som &r nodvén-
diga for att den nya myndigheten ska kunna inleda sin verksamhet den
1 januari 2014. Lagandringarna foreslas trada i kraft samma dag. Utskottet
stéller sig bakom de foreslagna lagandringarna.

Regeringen foreslar aven att riksdagen godkanner dels att staten forvar-
var verksamheten (tillgdngar och skulder) i Apotekens Service Aktiebolag,
dels riktlinjerna for statens forvarv av verksamheten i Apotekens Service
Aktiebolag. Utskottet staller sig bakom forslagen.

Slutligen tillstyrker utskottet att riksdagen bemyndigar regeringen att
genomfora statens forvéarv av verksamheten i Apotekens Service Aktiebo-
lag enligt riktlinjer som regeringen forordar samt att vidta de atgarder som
ar nodvandiga for att efter forvarvet av verksamheten avveckla bolaget.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Ny myndighet for halso- och vardinfrastruktur

Riksdagen

a) antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

2. lag om andring i lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer,

3. lag om éndring i lagen (2005:258) om l&kemedelsforteckning,

4. lag om andring i patientdatalagen (2008:355),

5. lag om &ndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

6. lag om &ndring i lagen (2013:39) om é&ndring i lagen (2009:366) om
handel med lékemedel,

7. lag om &andring i apoteksdatalagen (2009:367),

8. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

9. lag om &ndring i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lake-
medel,

10. lag om &ndring i lagen (2013:41) om é&ndring i lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria lakemedel,

b) godkéanner

1. att staten forvarvar verksamheten (tillgdngar och skulder) i Apotekens
Service Aktiebolag,

2. riktlinjerna for statens forvarv av verksamheten i Apotekens Service
Aktiebolag,

c) bemyndigar regeringen att genomfora statens forvarv av verksamheten i
Apotekens Service Aktiebolag i enlighet med de riktlinjer som regeringen
forordar samt att vidta de atgarder som &r nédvandiga for att efter forvar-
vet av verksamheten avveckla bolaget.

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2012/13:128 punkterna 1-13.

Stockholm den 30 maj 2013

Pa socialutskottets vagnar

Anders W Jonsson

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Anders W Jonsson (C), Saila
Quicklund (M), Margareta B Kjellin (M), Helena Bouveng (M), Ann
Arleklo (S), Isabella Jernbeck (M), Lennart Axelsson (S), Catharina
Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S), Agneta Luttropp (MP), Anders
Andersson (KD), Per Ramhorn (SD), Eva Olofsson (V), Meeri Washerg
(S), Christina Zedell (S), Barbro Westerholm (FP) och Ola Johansson (C).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlas regeringens proposition 2012/13:128 Ny myndig-
het for halso- och vardinfrastruktur. Regeringens forslag till riksdagsbeslut
finns i bilaga 1 och lagforslagen i bilaga 2. En del av lagforslagen har
granskats av Lagradet. Inga motioner har vackts med anledning av proposi-
tionen.

Bakgrund

Regeringen beslutade i januari 2011 att ge en sarskild utredare i uppdrag
att se Over de statliga delarna av vard- och omsorgssystemet (dir. 2011:4).
Utredningen, som antog namnet Statens vard- och omsorgsutredning, 1am-
nade sitt slutbetdnkande GOr det enklare! (SOU 2012:33) i maj 2012.
Utredaren pekade i betankandet ut fyra huvudomraden dar staten har en
sarskilt viktig roll inom halso- och sjukvérden: kunskapsstod, reglering
och tillsyn, langsiktig och strategisk styrning samt infrastruktur for it och
kommunikationslésningar. Utifrdn dessa huvuduppgifter foreslog utredaren
att tio av de nuvarande myndigheterna, en ideell férening och ett statligt
bolag ersétts av fyra nya myndigheter som inréttas for de utpekade huvud-
uppgifterna.

I juni 2012 publicerade Socialdepartementet promemorian Ny myndig-
het for infrastrukturfragor for vard och apotek (Ds 2012:21). Syftet med
promemorian var att analysera forutsattningarna for att ombilda Apotekens
Service Aktiebolag till en myndighet. Forslaget i promemorian skiljer sig
frén det forslag som Statens véard- och omsorgsutredning lamnade pa s
sitt att promemorian tar sin utgéngspunkt i en ombildning av Apotekens
Service Aktiebolag. Verksamheten for den nya myndigheten blir dérfor
mer avgransad jamfort med utredningens forslag. Bade betankandet och
promemorian har remisshehandlats.

Regeringen beslutade den 7 februari 2013 att ge en sérskild utredare i
uppdrag att forbereda och genomféra bildandet av en ny myndighet for
hélso- och vardinfrastruktur (dir. 2013:15).

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen gor regeringen beddémningen att en ny myndighet — Myn-
digheten for halso- och vardinfrastruktur — bér bildas. Staten bor i myndig-
hetsform fortsatta att utféra de uppgifter som utgjort verksamheten i
Apotekens Service Aktiebolag. Det innebéar att Apotekens Service Aktiebo-
lag ska avvecklas. Den nya myndigheten ska verka for sidana funktioner
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och system som frdmjar en patientsdker och kostnadseffektiv lakemedels-
distribution pa en omreglerad apoteksmarknad. Myndigheten ska ansvara
for samhéllsnyttig infrastruktur och informationsdatabaser som ska vara till-
gangliga for alla apotek pa likvirdiga och icke-diskriminerande villkor.
Myndigheten ska aven ansvara for att sammanstalla och tillhandahalla natio-
nell lakemedelsstatistik som i dag ligger pad Apotekens Service Aktiebolag.
Myndigheten bor i framtiden kunna fa ansvar for uppgifter utéver de som
i dag utfors av Apotekens Service Aktiebolag. For stallningstagande till
framtida uppgifter kravs dock ytterligare analyser.

| propositionen foreslds de lagandringar som ar nodvandiga for att den
nya myndigheten ska kunna inleda sin verksamhet den 1 januari 2014.

Lagandringarna foreslas trada i kraft samma dag.

2012/13:S0U26
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Utskottets Gvervaganden

Ny myndighet for hélso- och vardinfrastruktur

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar de lagandringar som regeringen foreslagit.
Vidare godkénner riksdagen dels att staten forvérvar verksamhe-
ten (tillgangar och skulder) i Apotekens Service Aktiebolag, dels
riktlinjerna for statens forvérv av verksamheten i Apotekens Ser-
vice Aktiebolag. Slutligen bemyndigar riksdagen regeringen att
genomfora statens forvéarv av verksamheten i Apotekens Service
Aktiebolag enligt de riktlinjer som regeringen forordar samt att
vidta de atgarder som ar nodvandiga for att efter forvarvet av
verksamheten avveckla bolaget.

Propositionen

Apotekens Service Aktiebolag

Apotekens Service Aktiebolag &r ett statligt helagt bolag som ansvarar for
den infrastruktur som anvénds av samtliga aktorer pa den omreglerade apo-
teksmarknaden. Bolaget inledde sin verksamhet den 1 juli 2009 och har
sitt sate i Stockholm. Apotekens Service Aktiebolags verksamhet regleras i
huvudsak genom lagen (1996:1156) om receptregister och lagen
(2005:258) om lakemedelsforteckning samt genom bolagets &gardirektiv
och bolagsordning. Agardirektivet anger att Apotekens Service Aktiebolag
genom sin verksamhet ska skapa forutséttningar for en val fungerande kon-
kurrens pé apoteksmarknaden genom att ge Gppenvérdsapoteken tillgéng
till databaser, register och annan samhallsnyttig infrastruktur pa likvardiga
och icke-diskriminerande villkor. Bolagets verksamhet syftar vidare till att
framja en patientsaker och kostnadseffektiv distribution av lakemedel.

En ny myndighet for halso- och vardinfrastruktur

Regeringen bedomer att en ny myndighet — Myndigheten for hélso- och
vardinfrastruktur — bor bildas. Enligt regeringen bor staten i myndighets-
form fortsétta att utféra de uppgifter som utgjort verksamheten i Apote-
kens Service Aktiebolag. Det innebér att Apotekens Service Aktiebolag
ska avvecklas. Den nya myndigheten bor inleda sin verksamhet den 1 janu-
ari 2014.

Den verksamhet som Apotekens Service Aktiebolag hittills haft och den
service som bolaget tillhandahéllit gentemot apoteksaktérerna bor dven fort-
sattningsvis finnas kvar i den nya myndigheten. Detta innebdr att myndig-
heten bor verka for sadana funktioner och system som framjar en
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patientsiker och kostnadseffektiv lakemedelsdistribution p& en omreglerad
apoteksmarknad. Myndigheten boér ansvara fér samhéllsnyttig infrastruktur
och informationsdatabaser som ska vara tillgangliga for alla apotek pa lik-
vardiga och icke-diskriminerande villkor. Myndigheten bér &ven ansvara
for att sammanstélla och tillhandahélla nationell lakemedelsstatistik, ett
ansvar som i dag ligger p& Apotekens Service Aktiebolag.

Regeringen anfor att varden och omsorgen bedéms ha stora framtida
behov av en samordning av nationella it-infrastrukturtjanster, och méanga
initiativ pagar parallellt som syftar till att vidareutveckla och forbattra infra-
struktur och it. For att det pd sikt ska vara mgjligt att utveckla fler
gemensamma och interoperabla it- och infrastrukturlésningar inom varden
och omsorgen kravs det enligt regeringen mer av samlade I6sningar, som
pa sikt skulle kunna utféras av den nya myndigheten. | dag finns det
ingen aktdr som har rollen att vara en nationell samlande aktor. Regering-
ens bedomning ar darfor att det finns manga fordelar med att lata den
verksamhet som bedrivs i Apotekens Service Aktiebolag utgéra en grund
for en ny myndighet med ansvar for infrastrukturfragor. For stallningsta-
gande till framtida uppgifter kravs dock ytterligare analyser.

Overféring av verksamheten i Apotekens Service Aktiebolag till staten
samt avveckling av bolaget

Regeringen foreslar att riksdagen godkanner att staten forvarvar verksamhe-
ten (tillgdngar och skulder) i Apotekens Service Aktiebolag. Vidare fore-
slés att riksdagen bemyndigar regeringen att genomfora statens forvarv av
verksamheten i Apotekens Service Aktiebolag enligt de riktlinjer som reger-
ingen férordar samt att vidta de atgarder som &r nodvandiga for att efter
forvarvet av verksamheten avveckla bolaget.

Med anledning av propositionen Bildande av moderbolag for Apoteket
AB samt vissa omstruktureringsatgarder (prop. 2007/08:87, bet. 2007/08:
SoU17, rskr. 2007/08:182) bemyndigade riksdagen regeringen att inrétta
ett statligt helagt servicebolag (som senare kom att bli Apotekens Service
Aktiebolag) med ansvar for samhéllsnyttig infrastruktur och informations-
databaser. Overforingen av verksamheten i bolaget innebédr att dess roll
som servicebolag enligt riksdagens tidigare beslut upphor, varfor riksda-
gens godkannande kravs for atgarden. Avvecklingen av bolaget forutsatter
ett bemyndigande fran riksdagen (jfr 8 kap. 4 § andra stycket budgetlagen
[2011:203]).

Riktlinjer for statens forvarv av verksamheten i Apotekens Service
Aktiebolag

Regeringen foreslar att riksdagen godkanner foljande riktlinjer: tillgangar
och skulder i Apotekens Service Aktiebolag ska forvdrvas av staten pa
affarsmassiga villkor.

2012/13:S0U26
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Av 8 kap. 7 § budgetlagen (2011:203) framgar att statens forvarv
genom kop av egendom ska genomféras affarsmassigt, om inte sarskilda
skal talar mot det. Att ett forvarv ska genomforas affarsméassigt har motsva-
rande innebérd som i frdga om forséljning. Priset ska vara s& fordelaktigt
som mojligt for staten, forvarv ska inte goras till dverpris och ovidkom-
mande hansyn ska inte tas vid forvarvet (se prop. 2010/11:140 s. 153).
Regeringen anser att det inte finns nagra sarskilda skal som motiverar en
avvikelse fran principen om affarsmassighet vid statens forvarv av tillgang-
arna i Apotekens Service Aktiebolag.

Regeringen har gett den sarskilda utredaren (dir. 2013:15) som ska
inrétta den nya myndigheten i uppdrag att uppdatera den befintliga finansi-
ella varderingen av verksamheten vid Apotekens Service Aktiebolag. Reger-
ingen kommer att — inom ramen for riksdagens bemyndigande — vaélja det
sétt att genomfora verksamhetsforvarvet som regeringen beddémer som det
mest lampliga.

Myndighetens finansiering

Regeringen foreslar att myndigheten for halso- och vardinfrastruktur ska fa
ta ut avgifter av 6ppenvardsapoteken for att ticka kostnaderna for att fora
receptregistret enligt lagen om receptregister och lakemedelsforteckningen
enligt lagen om lakemedelsforteckning. Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestammer, ska fa meddela ytterligare foreskrifter om avgif-
terna.

Regeringen bor meddela vissa foreskrifter om grunderna for berak-
ningen av avgifterna. Regeringen bor dérefter bemyndiga den nya myndig-
heten att meddela ytterligare foreskrifter om avgifternas storlek.

Vidare bor regeringen bemyndiga myndigheten att ta ut avgifter for till-
handahallande av lakemedelsstatistik, bestimma storleken pa avgifterna
och disponera avgiftsinkomsterna.

Slutligen bor den nya myndigheten kunna bidra till att bygga upp, for-
starka och reformera andra landers forvaltningar pd halso- och sjukvards-
omradet. Regeringen bor darfor infora ett bemyndigande i den nya
myndighetens instruktion som anger att myndigheten far ta till vara mojlig-
heten att bedriva tjansteexport som &r direkt kopplad till myndighetens
karnverksamhet och som ligger inom ramen for det uppdrag som anges i
instruktionen eller i ndgon annan angiven forordning.

Avgifter for intyg och kontroller

Regeringen foreslar att Myndigheten for halso- och vardinfrastruktur ska
fa ta ut en avgift for att utfirda ett intyg som visar att den som ansoker
om tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsumenter (6ppen-
vardsapotek) har forutsattningar att uppfylla de krav for tillstdindet som
foreskrivs i lagen om handel med ldkemedel och som avser uppgiftslam-
nande och elektronisk direktatkomst till uppgifter hos myndigheten. Myn-
digheten ska vidare fa ta ut avgifter for kontroller som myndigheten utfor
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av Oppenvardsapoteks elektroniska system for direktatkomst till uppgifter
hos myndigheten. Regeringen ska fa meddela ytterligare foreskrifter om
avgifterna.

Myndighetens kontroller av receptexpeditionssystem m.m.

Regeringen foreslar att Myndigheten for hélso- och vardinfrastruktur ska
informera L&kemedelsverket om vad som framkommit vid en kontroll av
en apoteksaktors elektroniska system for direktatkomst till uppgifter hos
myndigheten enligt lagen om handel med lakemedel. Vidare ska myndighe-
ten informera Lakemedelsverket om en apoteksaktor inte lamnar sidana
uppgifter till myndigheten som kravs for apotekstillstidnd enligt samma lag.

Nya bestammelser i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

Regeringen foreslar att bestimmelsen om tystnadsplikt i lagen om receptre-
gister ersitts med tvad bestammelser i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL, om sekretess hos den nyinrattade myndigheten.

Myndigheten for halso- och vardinfrastruktur kommer att hantera regis-
ter och databaser med kansliga uppgifter om enskilda. Regeringen foreslar
att sekretess ska galla hos Myndigheten for halso- och vardinfrastruktur
for uppgifter om en enskilds halsotillstdnd eller andra personliga forhallan-
den, om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde
eller ndgon narstdende till denne lider men. Kansliga uppgifter om
enskilda kan forekomma i olika typer av verksamhet hos myndigheten. Sek-
retessen enligt bestdimmelsen bor galla generellt hos myndigheten och
saledes inte vara begransad till en viss form av verksamhet.

Vidare foreslar regeringen att sekretess till skydd for uppgifter om enskil-
das halsotillstdnd eller andra personliga forhallanden inte ska hindra att
uppgifter i lakemedelsforteckningen lamnas till en forskrivare av ldkeme-
del eller till en legitimerad sjukskoterska utan behorighet att forskriva
lakemedel enligt vad som foreskrivs i lagen om ldkemedelsforteckning.
Regeringen anfor att det i OSL bor anges i en bestdimmelse att sekretessen
enligt de nya bestdmmelserna inte hindrar att uppgifter i receptregistret l1am-
nas till oppenvardsapotek, hélso- och sjukvardspersonal eller forskrivare
enligt vad som foreskrivs i lagen om receptregister.

De uppgifter om enskildas hélsotillstand eller andra personliga forhallan-
den som kommer att finnas hos den nya myndigheten har bedémts vara s&
integritetskansliga att den foreslagna sekretesshestimmelsen har forsetts
med ett omvant skaderekvisit. Det har inte foreslagits att den nya myndig-
heten ska bedriva ndgon sarskild form av myndighetsutdvning gentemot
enskilda personer, vilket hade kunnat tala for att meddelarfrihet skulle
gélla. Den tystnadsplikt som foljer av bestdmmelsen om sekretess till
skydd for uppgifter om enskildas halsotillstand eller andra personliga for-
héllanden ska saledes enligt regeringens forslag ha foretrade framfor ratten
att meddela och offentliggéra uppgifter enligt tryckfrihetsférordningen och
yttrandefrihetsgrundlagen.

2012/13:S0U26
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Regeringen beddmer att bestdimmelsen om statistiksekretess i offentlig-
hets- och sekretesslagen kommer att gélla i den verksamhet hos myndighe-
ten som avser framstéllning av nationell lakemedelsstatistik.

Utskottets stallningstagande

Utskottet delar regeringens bedémning att en ny myndighet — Myndighe-
ten for halso- och vardinfrastruktur — bor bildas. Den nya myndigheten
bor ha samma uppgifter som Apotekens Service Aktiebolag har i dag, vil-
ket innebar att Apotekens Service Aktiebolag ska avvecklas. Myndigheten
for halso- och vardinfrastruktur ska inleda sin verksamhet den 1 januari
2014 och ska bl.a. verka for sadana funktioner och system som framjar en
patientsiker och kostnadseffektiv lakemedelsdistribution pa en omreglerad
apoteksmarknad samt ansvara for samhallsnyttig infrastruktur och informa-
tionsdatabaser som ska vara tillgangliga for alla apotek pa likvardiga och
icke-diskriminerande villkor. Utskottet stéller sig bakom de foreslagna lag-
andringarna.

Vidare foreslar utskottet att riksdagen godkanner dels att staten forvar-
var verksamheten (tillgdngar och skulder) i Apotekens Service Aktiebolag,
dels riktlinjerna for statens forvarv av verksamheten i Apotekens Service
Aktiebolag.

Slutligen tillstyrker utskottet att riksdagen bemyndigar regeringen att
genomfora statens forvéarv av verksamheten i Apotekens Service Aktiebo-
lag enligt de riktlinjer som regeringen férordar samt att vidta de atgarder
som &r nodvéndiga for att efter forvérvet av verksamheten avveckla bolaget.



BiLaca 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2012/13:128 Ny myndighet for halso- och
vardinfrastruktur:

1

10.

11.

12.

13.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1996:1156) om receptregister.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1996:1157) om lakemedelskommittéer.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2005:258) om lakemedelsforteckning.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i patientda-
talagen (2008:355).

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

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2013:39) om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i apoteksda-
talagen (2009:367).

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400).

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2013:41) om é&ndring i lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria lakemedel.

Riksdagen godkanner att staten forvarvar verksamheten (tillgéangar
och skulder) i Apotekens Service Aktiebolag.

Riksdagen godkanner riktlinjerna for statens forvarv av verksamhe-
ten i Apotekens Service Aktiebolag.

Riksdagen bemyndigar regeringen att genomféra statens forvarv av
verksamheten i Apotekens Service Aktiebolag i enlighet med de
riktlinjer som regeringen forordar samt att vidta de atgarder som &r
nddvandiga for att efter forvarvet av verksamheten avveckla bolaget.

2012/13:S0U26
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BiLaca 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om éndring i lagen (1996:1156)
om receptregister

Hirigenom foreskrivs att 1, 5, 6, 12-18, 20-23 och 25 §§ samt
rubriken narmast fore 21 § lagen (1996:1156) om receptregister ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

For de dndamél som anges i 6 § For de dndamal som anges i 6 §

far Apotekens Service Aktiebolag
med hjdlp av automatiserad
behandling f6ra ett register Gver
forskrivningar av likemedel och
andra  varor fér  ménniskor

(receptregister).

Apotekens Service Aktiebolag ér
personuppgifisansvarigt for
receptregistret.

Lydelse enligt SFS 2012:942

far Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur med hjilp av
automatiserad behandling fora ett
register Gver forskrivningar av
ladkemedel och andra varor for

ménniskor (receptregister).

5§

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur  ir  personupp-

gifisansvarig f6r receptregistret.

Foreslagen lydelse

6§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r nédvindigt
for

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
likemedelsformaner vid kop av likemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppf6ljning och
framstillning av  statistik hos
Apotekens Service Aktiebolag,

4. ekonomisk uppf6ljning och
framstillning av statistik hos
Myndigheten for hdlso- och vard-
infrastruktur,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt for framstéllning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hidlso- och sjukvardslagen (1982:763) och till likemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av upp-

! Senaste lydelse 2009:370.
* Senaste lydelse 2009:370.
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gifter for medicinsk uppfoljning, utvérdering och kvalitetssékring i hilso-
och sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning och framstéllning av statistik
inom hilso- och sjukvérdsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvénds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sérskilt ldkemedel, for inspektionens tillsyn ver
hilso- och sjukvérdspersonal enligt patientsdkerhetslagen (2010:659),
och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvérds- och like-
medelsforménsverkets tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om likemedelsféormaner m.m.

Behandling av personuppgifter for dandamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i frdga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till
en enskild person inte omfatta annat dn inkSpsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens personnummer.

For dndamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamalen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra atgérder som innebdr att uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hanforas
till en enskild forskrivare ingé i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dir for-
skrivaren tjinstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspek-
tionen for vérd och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de @ndamal som avses i
forsta stycket 5 och 6.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

12§

Apotekens Service Aktiebolag Myndigheten for hdlso- och
ska, for de @ndamal som anges i vdrdinfrastruktur ska, for de énda-
6 § forsta stycket 1, 2 respektive 8, mal som anges i 6 § forsta stycket
till 6ppenvardsapoteken ldmna ut 1, 2 respektive 8, till 6ppenvérds-

apoteken ldmna ut

1. underlag for expediering av likemedel och andra varor som for-
skrivits,

2. underlag for tillimpningen av bestimmelserna om likemedels-
formaner vid kop av ldkemedel m.m., respektive

3. uppgifter om dosrecept, recept for flera uttag och elektroniska
recept.

? Senaste lydelse 2009:370.
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Apotekens Service Aktiebolag
ska limna ut uppgifter om
dosrecept till den som har
legitimation for yrke inom hilso-
och sjukvarden och som i sin
verksamhet inom vérden har
behov av saddana uppgifter.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som avses i
6 § forsta stycket 3 och 5, till det
landsting som enligt 22 § lagen
(2002:160) om likemedelsfor-
maner m.m. ska ersdtta kost-
naderna for likemedelsformaner,
limna ut uppgifter om uttag av
forskrivna ldkemedel och andra
varor som omfattas av ndmnda lag.

13§

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska limna ut
uppgifter om dosrecept till den
som har legitimation for yrke inom
hilso- och sjukvéarden och som i
sin verksamhet inom vérden har
behov av sédana uppgifter.

14§

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska, for de dnda-
mal som avses i 6 § forsta stycket
3 och 5, till det landsting som
enligt 22 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. ska
ersdtta kostnaderna for like-
medelsforméaner, limna ut upp-
gifter om uttag av forskrivna like-
medel och andra varor som om-
fattas av nimnda lag.

Vid utldmnande av uppgifter for de dndaméal som avses i 6 § forsta
stycket 5 ska uppgifter om patientens identitet vara krypterade pa ett
sadant sitt att dennes identitet skyddas. 1 4 kap. 6 § andra stycket patient-
datalagen (2008:355) finns bestimmelser om att detta skydd . for
patientens identitet ska bestd hos landstingen.

15 §°

Apotekens Service Aktiebolag
ska, till den forskrivare som gjort
forskrivningen och till verksam-
hetschefen vid den enhet dér for-
skrivaren tjdnstgor, limna sddan
redovisning av uppgifter som
avses i 6 § forsta stycket 6.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6§ forsta stycket 7, till Social-
styrelsen limna ut uppgifter om

* Senaste lydelse 2009:370.
* Senaste lydelse 2010:411.
¢ Senaste lydelse 2009:370.
7 Senaste lydelse 2009:370.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska, till den for-
skrivare som gjort forskrivningen
och till verksamhetschefen vid den
enhet dédr forskrivaren tjanstgor,
ldmna sédan redovisning av upp-
gifter som avses i 6§ firsta
stycket 6.

7

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska; for de dnda-
mal som anges i 6 § forsta stycket
7, till Socialstyrelsen ldmna ut
uppgifter om
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1. inkopsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.,

2. patientens personnummer och folkbokfringsort, samt

3. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.

Lydelse enligt SFS 2012:942

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamél som anges i
6 § forsta stycket 9, till Inspek-
tionen for vard och omsorg ldmna
ut uppgifter om en enskild lakares
eller tandldkares fGrskrivning av
narkotiskt likemedel eller annat
sérskilt likemedel.

Nuvarande lydelse

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det dndamal som avses i
6 § forsta stycket 10, till Tand-
vérds- och ldkemedelsforméns-
verket ldmna ut administrativa
uppgifter, uppgifter om inkdpsdag,
vara, mingd, kostnad och kost-
nadsreducering  enligt  lagen
(2002:160) om ldkemedelsfor-
méner m.m. redovisade per dppen-
vérdsapotek.

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att den enskilde far
information om personuppgifts-
behandlingen.

Foreslagen lydelse

17§

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska, for de dnda-
mal som anges i 6 § forsta stycket
9, till Inspektionen for vard och
omsorg ldmna ut uppgifter om en
enskild ldkares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt lidke-
medel eller annat sirskilt ldke-
medel.

Foreslagen lydelse

18 §°

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur  ska, for det
dndamal som avses i 6§ forsta
stycket 10, till Tandvards- och
likemedelsformansverket ldmna ut
administrativa uppgifter, uppgifter
om inkdpsdag, vara, méngd,
kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om léke-
medelsformaner m.m. redovisade
per oppenvardsapotek.

20§’

Myndigheten  for  hdlso- och
vardinfrastruktur ska se till att den
enskilde far information om
personuppgiftsbehandlingen.

Informationen ska innehélla upplysningar om
1. vem som dr personuppgiftsansvarig,

2. dandamalen med registret,

3. vilka uppgifter registret far innehalla,
4, de tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser som giller for

registret,

S. rétten att ta del av uppgifter enligt 26 § personuppgiftslagen

(1998:204),

6. ritten till riittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter enligt 24 §,

¥ Senaste lydelse 2010:269.
? Senaste lydelse 2009:370.
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7. rétten till skadestand enligt 24 §,

8. de begrénsningar i fraiga om sékbegrepp och bevarande av uppgifter

som géller for registret, och

9. att registreringen inte dr frivillig med undantag for &ndamal enligt

6 § forsta stycket 2 och 8.

Tystnadsplikt

Sekretess

21 §|0

Den som arbetar eller har
arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag far inte  obehorigen
roja eller utnyttia vad han eller
hon i sin verksamhet har fatt veta
om en

1. enskilds hdlsotillstand eller
personliga forhallanden,

2. enskilds affirs- eller drifis-

forhallanden, eller

3. sdadan metod for kryptering
som avses i 14 § andra stycket.

Som obehorigt rojande anses
inte att ndgon fullgor sddan upp-
gifisskyldighet som foljer av lag
eller forordning.

I offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) finns bestdmmel-
ser om begrdnsningar i rdtten att
lamna ut uppgifier.

22 §|l

Apotekens Service Aktiebolag
ska bestimma villkor for tilldel-
ning av behorighet for atkomst till
helt eller delvis automatiskt
behandlade uppgifter om patienter.
Behorigheten ska begrinsas till
vad som behovs for att den som
arbetar hos Apotekens Service
Aktiebolag ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter dir.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska bestimma
villkor for tilldelning av behorig-
het for atkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade uppgifter
om patienter. Behorigheten ska
begrinsas till vad som behévs for
att den som arbetar hos Myndig-
heten for hdlso- och vardinfra-
struktur ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter dar.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om tilldelning av behorighet for atkomst till helt
eller delvis automatiskt behandlade uppgifter.

23 §12

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att atkomst till helt eller
delvis automatiskt behandlade

' Senaste lydelse 2010:411.
"' Senaste lydelse 2009:370.
12 Senaste lydelse 2009:370.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska se till att
atkomst till helt eller delvis



uppgifter om patienter, dokumen-
teras sd att de kan kontrolleras.
Bolaget ska systematiskt och ater-
kommande kontrollera om négon
obehorigen kommer at sédana
uppgifter.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

automatiskt behandlade uppgifter
om patienter, dokumenteras sa att
de kan kontrolleras. Myndigheten
ska  systematiskt och  ater-
kommande kontrollera om nagon
obehorigen kommer 4t sidana
uppgifter.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, féar
meddela foreskrifter om dokumentation och kontroll.

25 §l3

Apotekens Service Aktiebolag
far ta ut avgifter av Oppenvards-
apoteken for att ticka kostnaderna
for att fora receptregistret.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far
meddela foreskrifter om
avgifternas storlek.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur far ta ut avgifter
av Oppenvardsapoteken for att
ticka kostnaderna for att fora
receptregistret.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter
om avgifterna.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2014.
2. For den som fore ikrafttridandet har arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag giller 21 § i sin dldre lydelse.

" Senaste lydelse 2009:370.
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2 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1157)
om ldkemedelskommittéer
Héarigenom foreskrivs att 4 § lagen (1996:1157) om likemedels-

kommittéer ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Apotekens Service Aktiebolag
har skyldighet att till ladkemedels-
kommitté ldmna uppgift om like-
medelsforskrivningar av personal
vid vardinréttning inom
kommitténs  verksamhetsomréde
och som registrerats enligt lagen
(1996:1156) om receptregister.

Foreslagen lydelse

48

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur - ska  till  en
lakemedelskommitté ldmna upp-
gift om likemedelsforskrivningar
av personal vid vardinrittning
inom kommitténs verksamhets-
omréde och som registrerats enligt
lagen (1996:1156) om recept-
register.

Om kommittén finner att det forekommer brister i likemedelsanvind-
ningen inom verksamhetsomradet ska kommittén gora de pépekanden
som behdvs och vid behov erbjuda hilso- och sjukvardspersonalen

utbildning for att avhjilpa bristerna.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2014.

! Senaste lydelse 2009:371.
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3 Forslag till lag om éndring i lagen (2005:258)
om ldkemedelsforteckning

Harigenom foreskrivs att 1, 10, 12-12b och 14 §§ samt rubriken
nidrmast fore 12 § lagen (2005:258) om likemedelsforteckning ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande Iydelse

Apotekens Service Aktiebolag
ska for de &ndamal som anges i 3 §
utfora automatiserad behandling
av personuppgifter i ett sarskilt
register over kop av forskrivna
lakemedel (lakemedelsforteck-
ning). Med kép avses i denna lag
dven forvarv av likemedel med
fullstidndig kostnadsreducering.

Apotekens Service Aktiebolag &r
personuppgifisansvarigt for den
behandling som avses i forsta
stycket.

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att den registrerade far
information om likemedelsfor-
teckningen. Informationen ska
innehalla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. dndamaélet med forteckningen,

Foreslagen lydelse

1

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska for de @nda-
mél som anges i 3§ utfora
automatiserad  behandling  av
personuppgifter i ett sdrskilt
register over kop av forskrivna
lakemedel (lakemedelsforteck-
ning). Med kop avses i denna lag
dven forvirv av ldkemedel med
fullstindig kostnadsreducering.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur & personupp-
giftsansvarig for den behandling
som avses i forsta stycket.

10 §

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska se till att den
registrerade far information om
lakemedelsforteckningen. In-
formationen ska innehélla upp-
lysningar om

3. vilken typ av uppgifter som ingdr i férteckningen,
4. de tystnadsplikts- och sikerhetsbestdammelser som giller for forteck-

ningen,

5. rétten att ta del av uppgifter enligt 11 §,
6. riitten till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,
7. rétten till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med

denna lag,

8. vad som giller i friga om sokbegrepp, direktatkomst och
utlimnande av uppgifter pa medium f6r automatiserad behandling,

9. vad som giller i friga om bevarande och gallring, samt

10. att registreringen inte 4r frivillig.

! Senaste lydelse 2009:374.
? Senaste lydelse 2009:374.
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Tystnadsplikt m.m. Sekretess
12§
I lagen  (1996:1156) om I offentlighets- och sekretess-

receptregister finns bestimmelser
om begrdnsningar i rdtten att
ldmna ut personuppgifier. For det
allmdnnas  verksamhet  gdller
bestammelserna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

lagen (2009:400) finns bestdim-
melser om begrdnsningar i ritten
att lamna ut uppgifier.

12a§

Apotekens Service Aktiebolag
ska bestimma villkor for tilldel-
ning av behorighet for atkomst till
helt eller delvis automatiskt
behandlade uppgifter om kunder.
Behorigheten ska begrinsas till
vad som behdvs for att den som
arbetar hos Apotekens Service
Aktiebolag ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter dr.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur  ska bestdmma
villkor for tilldelning av behorig-
het for atkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade uppgifter
om kunder. Behdrigheten ska
begrinsas till vad som behdvs for
att den som arbetar hos myndig-
heten ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter dar.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om tilldelning av behdorighet for atkomst till helt
eller delvis automatiskt behandlade uppgifter.

12b§

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att atkomst till helt eller
delvis automatiskt behandlade
uppgifter om kunder, dokumen-
teras sd att de kan kontrolleras.
Bolaget ska systematiskt och ater-
kommande kontrollera om négon
obehdrigen kommer &t sédana
uppgifter.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska se till att
atkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade uppgifter
om kunder, dokumenteras s att de
kan kontrolleras. Myndigheten ska
systematiskt och aterkommande
kontrollera om négon obehdrigen
kommer &t sddana uppgifter.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdimmer, fér
meddela foreskrifter om dokumentation och kontroll.

Apotekens Service Aktiebolag
far ta ut avgifter av ppenvards-
apoteken for att ticka kostnaderna
for att fora likemedelsforteck-
ningen.

Regeringen, eller den myndighet

* Senaste lydelse 2009:528.
* Senaste lydelse 2009:374.
’ Senaste lydelse 2009:374.
% Senaste lydelse 2009:374.

14§°

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur far ta ut avgifter
av Oppenvéardsapoteken for att
ticka kostnaderna for att fora lidke-
medelsférteckningen.

Regeringen, eller den myndighet
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som regeringen bestdmmer, fir som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om avgifier- meddela ytterligare foreskrifter
nas storlek. om avgifterna.

Denna lag triider i kraft den 1 januari 2014.
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4 Forslag till lag om dndring i patientdatalagen

(2008:355)

Hérigenom f6reskrivs att 4 kap. 6 § patientdatalagen (2008:355) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4 kap.

Av 14 § lagen (1996:1156) om
receptregister foljer att Apotekens
Service Aktiebolag ska limna ut
vissa uppgifter till landstingen om
forskrivning av ldkemedel ‘och
andra varor och att uppgifter om
patientens identitet ska vara kryp-
terade vid utldimnandet.

6§'

I 14§ lagen (1996:1156) om
receptregister finns bestdmmelser
om att Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska limna ut
vissa uppgifter till landstingen om
forskrivning av  ldkemedel och
andra varor och att uppgifter om
patientens identitet ska vara kryp-
terade vid utldmnandet.

Uppgifter som avses i forsta stycket far inte behandlas i syfte att r6ja
en patients identitet utan att patienten samtycker till det.

Uppgifter om en patients identitet som har dokumenterats inom hélso-
och sjukvarden och som landstingen ska sambearbeta med sédana
uppgifter som avses i forsta stycket, ska vara krypterade s att patientens

identitet skyddas vid behandlingen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2014.

! Senaste lydelse 2010:413.
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5 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)

om handel med ldkemedel
Harigenom f6reskrivs i friga om lagen (2009:366) om handel med

likemedel

dels att 2 kap. 6 §, 3 kap. 3 §, 4 kap. 2 § och 8 kap. 2 § ska ha foljande

lydelse,

dels att det i lagen ska infOras tvd nya paragrafer, 2 kap. 10 b § och
8 kap. 2 a §, samt nidrmast fore 2 kap. 10b § en ny rubrik av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

§I

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldke-

medel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under &ppet-

héllandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som 4r limpliga for sitt andamal,
3. tillhandahalla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsforméner

m.m.,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket,

5. vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges i 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister  till  Apotekens
Service Aktiebolag,

6. ha ett elektroniskt system som
gor det mojligt att fa direktatkomst
till  uppgifter hos Apotekens
Service Aktiebolag,

7. till Apotekens Service Aktie-
bolag limna de uppgifter som ir
nodvindiga for att bolaget ska
kunna fora statistik over detalj-
handeln,

5.vid expediering av en for-
skrivning limna de uppgifter som
anges i 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister till Myndigheten for
hdilso- och vardinfrastruktur,

6. ha ett elektroniskt system som
gor det mojligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos Myndigheten for
hdlso- och vardinfrastruktur,

7. till Myndigheten for hdlso-
och vardinfrastruktur lamna de
uppgifter som #r nédviindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik dver detaljhandeln,

8. utéva sirskild kontroll (egenkontroll) &ver detaljhandeln och
hanteringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

9. pa begiran utfiirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll

av narkotika,

10. pa begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsférmaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, likemedelsanvindning och egenvard till

! Senaste lydelse 2010:270.
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konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast
ldmnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften, och

12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varumirke for 6ppenvards-
apotek vil synligt pa apoteket.

Uppgifisskyldighet for
Myndigheten for hilso- och
vardinfrastruktur

10b§

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur  ska informera
Ldkemedelsverket om vad som
framkommit vid en kontroll av det
elektroniska system for direkt-
atkomst till uppgifter hos myndig-
heten som en tillstandshavare ska
ha enligt 6 § 6. Myndigheten ska
vidare informera Ldkemedels-
verket om en tillstandshavare inte
lamnar de uppgifter till myndig-
heten som foreskrivs i 6 § 5 och 7.

3 kap.
3§
Den som bedriver partihandel med likemedel enligt 1 § ska
1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

2.till Apotekens Service Aktie-
bolag ldmna de uppgifter som &r
nddvéindiga for att bolaget ska
kunna fora statistik Over parti-

2.till Myndigheten for hadlso-
och vardinfrastruktur 1dmna de
uppgifter som dr nodvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora

handeln, statistik 6ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pa sadant sitt att de kan
sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pé ldke-
medlens sikerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5. utova sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och hanter-
ingen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

6. till 6ppenvardsapoteken leverera de likemedel som omfattas av till-
standet, _

7. distribuera endast likemedel som fér sdljas enligt S § lakemedels-
lagen (1992:859) eller utgér provningsldkemedel enligt 1 § tredje stycket
samma lag,

8. anskaffa likemedel endast fran den som féar bedriva partihandel med
likemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distribu-
tionssed,

? Senaste lydelse 2013:38.
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9. anskaffa likemedel fran den som férmedlar humanlikemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera ldkemedel endast till den som har tillstdnd till partihandel
eller detaljhandel med ldkemedel eller har anmélt detaljhandel med vissa

receptfria likemedel,

11. omedelbart underritta Lékemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkénnandet for forséljning av ldakemedlet vid mot-
tagande av eller erbjudande om humanldkemedel som tillstandshavaren
bedomer ér eller kan vara forfalskade, och

12. dven i 6vrigt folja god distributionssed.

4 kap.

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1§ ska till Apotekens
Service Aktiebolag 1dmna de upp-
gifter som dr nodvindiga for att
bolaget ska kunna fora statistik
6ver detaljhandeln.

2§

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska till Myndigheten for
hdalso-  och  vardinfrastruktur
limna de uppgifter som &r nod-
vandiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik over detalj-
handeln.

8 kap.

En ansokningsavgift ska betalas
av den som ansoker om tillstdnd
att bedriva

1. detaljhandel med ldkemedel
till konsument enligt 2 kap. 1 §,

2. partihandel med ldakemedel
enligt 3 kap. 1 §, eller

3. maskinell dosdispensering pa
Oppenvardsapotek enligt 6 kap.
18§.

S& lange tillstandet giller ska
dven en arsavgift betalas.

Den som bedriver detaljhandel
med likemedel enligt 4 kap. 1§
eller driver sjukhusapotek enlig
5 kap. 1 § ska betala en arsavgift.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om avgifternas storlek.

Ldkemedelsverket far ta ut en
ansokningsavgift av  den som
ansoker om tillstdnd att bedriva

1. detaljhandel med ldkemedel
till konsument enligt 2 kap. 1 §,

2. partihandel med lakemedel
enligt 3 kap. 1 §, eller

3. maskinell dosdispensering pa
Oppenvardsapotek enligt 6 kap.
18.

S& ldnge tillstdndet giller far
Likemedelsverket ta ut en drs-
avgift av tillstandshavaren. Ldke-
medelsverket far vidare ta ut en
arsavgift av den som bedriver
detaljhandel med ldikemedel enligt
4kap. 1§ eller driver sjukhus-
apotek enligt 5 kap. 1 §.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om avgifternas storlek.

2a§-

Myndigheten  for hdlso- och
vardinfrastruktur far ta ut en
avgift for att

1. utfarda ett intyg som visar att
den som ansoker om tillstind att
bedriva detaljhandel med lIike-
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medel till konsument har forutsditt-
ningar att uppfylla de krav som
Jforeskrivs i 2 kap. 6 § 5-7, och

2. kontrollera det elektroniska
system for direktatkomst till upp-
gifter hos myndigheten som en till-
standshavare ska ha enligt 2 kap.
656.

En avgift enligt forsta stycket 1
Jar tas ut av den som anséker om
tillstandet. En avgift enligt forsta
stycket 2. far tas ut av tillstands-
havaren.

Regeringen far meddela ytter-
ligare foreskrifier om avgifterna.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2014.
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6 Forslag till lag om éndring i lagen (2013:39)
om #ndring i lagen (2009:366) om handel med

liakemedel

Hirigenom f6reskrivs att 2 kap. 6 § och 4 kap. 2 § lagen (2009:366)
om handel med likemedel i stéllet for dess lydelse enligt lagen (2013:39)
om dndring i ndimnda lag ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:39

Foreslagen lydelse

2 kap.

6§

Den som har tillstdind enligt 1§ att bedriva detaljhandel med

likemedel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under

Oppethallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som dr lampliga for sitt &ndamal,
3. tillhandahalla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedels-

forméner m.m.,

4. ha en lidkemedelsansvarig for apoteket,

5. vid expediering av en for-
skrivning 1dmna de uppgifter som
anges i 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister  till  Apotekens
Service Aktiebolag,

6. ha ett elektroniskt system som
gor det mojligt att fa direktatkomst

till uppgifter hos Apotekens
Service Aktiebolag,
7. tll  Apotekens  Service

Aktiebolag 1dmna de uppgifter som
dr nodvindiga for att bolager ska
kunna fora statistik over detalj-
handeln,

5. vid expediering av en for-
skrivning limna de uppgifter som
anges i 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister till Myndigheten for
hdlso- och vardinfrastruktur,

6. ha ett elektroniskt system som
gor det mojligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos Myndigheten for
héilso- och vardinfrastruktur,

7. till Myndigheten for hdlso-
och vardinfrastruktur lamna de
uppgifter som #r nddvéindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik over detaljhandeln,

8. utova sérskild kontroll (egenkontroll) Gver detaljhandeln och
hanteringen i dvrigt och se till att det finns ett fér verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

9. pa begidran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll

av narkotika,

10. pa begiran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsfsrméner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
rddgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvard till
konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillrdcklig kompetens f6r uppgiften,

! Senaste lydelse 2010:270.
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12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varuméirke for Sppenvards-
apotek vil synligt pd apoteket, och

13. kontrollera sadana sikerhetsdetaljer som avses i 4 a § forsta stycket
likemedelslagen (1992:859) pa de humanlikemedel som  tillstands-
havaren hanterar.

4 kap.
2§

Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska

1. till Apotekens Service Aktie- 1. till Myndigheten for hdlso-
bolag lamna de uppgifter som #r och vdrdinfrastruktur limna de
nodvindiga for att bolager ska uppgifter som #r nodvindiga for
kunna fora statistik Over detalj- att myndigheten ska kunna fora
handeln, och statistik 6ver detaljhandeln, och

2. kontrollera sddana sikerhetsdetaljer som avses i 4 a § forsta stycket
likemedelslagen (1992:859) pa de humanlikemedel som tillstinds-
havaren hanterar. :
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7 Forslag till lag om dndring i apoteksdatalagen

(2009:367)

Hirigenom foreskrivs att 8 § apoteksdatalagen (2009:367) ska ha

f6ljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2012:955

Foreslagen lydelse

Personuppgifter far behandlas om det 4r nédvéndigt for

1. expediering av foérordnade ldkemedel, och sddana forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. samt for
atgérder i anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till
Apotekens  Service  Aktiebolag
enligt 2kap. 6 § 5 eller 7 lagen
(2009:366) om handel med ldke-
medel,

2. redovisning av uppgifter till
Myndigheten for hdlso- och vard-
infrastruktur enligt 2kap. 6§ 5
eller 7 lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av likemedel och varor som omfattas
av lagen om likemedelsforméner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut lakemedel,

6. redovisning av uppgifter till Inspektionen for vérd och omsorg och
Likemedelsverket for deras tillsyn,

7. rapportering till forskrivare om utbyte av likemedel enligt 21 §
fjdrde stycket lagen om likemedelsférmaner m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

9. att kunna l&mna ut recept eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlspande utveckling och sikerstillande av
Sppenvardsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppféljning och utvérdering av 6ppen-
vardsapotekens verksamhet samt framstéllning av statistik.

Sadan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8 far
inte omfatta nigon annan &n den som har ldmnat sitt samtycke till
behandlingen.

For dndamél som avses i forsta stycket 10 och 11 far inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till en enskild person.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2014.
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8 Forslag till lag om &ndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Héarigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

dels att 25 kap. 18 § och 44 kap. S § ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas tre nya paragrafer, 25 kap. 17 a—17 ¢ §§,
samt ndrmast fére 25 kap. 17 a och 17 ¢ §§ nya rubriker av féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
25 kap.
Hiilso- och vardinfrastruktur

17a§

Sekretess gdller hos Myndig-
heten for hdlso- och vardinfra-
struktur for uppgift om en enskilds
hdlsotillstand eller andra person-
liga forhdllanden, om det inte stér
klart att uppgifien kan rdjas utan
att den enskilde eller ndgon ndr-
staende till denne lider men.

For uppgift i en allmdn handling
gdller sekretessen i hogst sjuttio
ar.

17b §

Sekretess gdller hos Myndig-
heten fér hdlso- och vardinfra-
struktur for uppgift om en enskilds
affdrs- eller drifisforhdllanden, om
det kan antas att den enskilde lider
skada om uppgifien rijs.

For uppgift i en allmdn handling
giiller sekretessen i hogst tjugo ar.

Sekretessbrytande bestimmelse

17 ¢ §

Sekretessen enligt 17a§
hindrar inte att uppgift i ldke-
medelsforteckningen limnas till en
Jorskrivare av likemedel eller till
en legitimerad sjukskéterska utan
behérighet att forskriva ldkemedel
enligt vad som foreskrivs i lagen
(2005:258) om ldkemedelsforteck-
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Lydelse enligt SFS 2012:956

Den tystnadsplikt som foljer av
7,9, 16 och 17 §§ inskrinker
ritten enligt 1kap. 1§ tryckfri-
hetsforordningen och 1 kap. 1 och
2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att
meddela och offentliggéra upp-
gifter.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

ning.

Sekretessen enligt 17 a och
17 b §§ hindrar inte att uppgifi i
receptregistret ldmnas till dppen-
vardsapotek, hdlso- och sjukvards-
personal eller forskrivare enligt
vad som foreskrivs i lagen
(1996:1156) om receptregister.

Foreslagen lydelse

18§

Den tystnadsplikt som foljer av
7,9,16, 17 och 17 a §§ inskranker
ritten enligt 1 kap. 1§ tryckfri-
hetsférordningen och 1 kap. 1 och
2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att
meddela och offentliggéra upp-
gifter.

Den tystnadsplikt som f6ljer av 1-5 §§ inskrdnker ritten att meddela
och offentliggora uppgifter, niar det dr frdga om uppgift om annat 4n
verkstilligheten av beslut om omhéndertagande eller beslut om vard utan

samtycke.

Den tystnadsplikt som f6ljer av 8 § inskrénker ritten att meddela och
offentliggora uppgifter, nir det dr friga om uppgift i anmilan till Inspek-
tionen for vérd och omsorg eller Hilso- och sjukvardens ansvarsndmnd.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

44 kap.

5§

Ritten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsfrordningen och 1 kap. 1 och 2 §§
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter
inskrinks av den tystnadsplikt som foljer av

1. férordnande med st6d av 7 § lagen (1999:988) om f6érhér m.m. hos
kommissionen for granskning av de svenska sikerhetstjdnsternas forfatt-

ningsskyddande verksamhet,

2.7kap. 1§ 1 lagen (2006:544) om kommuners och landstings
atgirder infor och vid extraordinédra hindelser i fredstid och hojd bered-

skap,

3.4kap. 16§  forsdkrings-
rorelselagen (2010:2043),

4.5kap. 15 § lagen (1998:293)
om utldndska f6rsdkringsgivares
och tjanstepensionsinstituts verk-
samhet i Sverige, och

5.21§ lagen (1996:1156) om
receptregister.

! Senaste lydelse 2010:2076.

3.4kap. 16§  forsdkrings-
rorelselagen (2010:2043), och

4.5kap. 15 § lagen (1998:293)
om utlindska forsdkringsgivares
och tjénstepensionsinstituts verk-
samhet i Sverige.
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1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2014.

2. Den tystnadsplikt som foljer av 21 § lagen (1996:1156) om recept-
register i dess lydelse fére den 1 januari 2014 har fortsatt foretride fram-
for ritten att meddela och offentliggora uppgifter enligt tryckfrihets-
forordningen och yttrandefrihetsgrundlagen.
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9 Forslag till lag om éndring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria ldkemedel

Hirigenom foéreskrivs att 16 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

16 §

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utéva sidrskild kontroll (egenkontroll) Gver detaljhandeln och
hanteringen i 6vrigt av lakemedel och se till att det finns ett for verk-
samheten ldmpligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som #r ldmpliga for sitt &ndamal,

3. tillhandahalla likemedlen pé lampligt sitt, och

4. till  Apotekens  Service 4. till Myndigheten for hdlso-
Aktiebolag l1dmna de uppgifter som  och vdardinfrastruktur ldmna de
ar nodvindiga for att bolaget ska uppgifter som dr nédvindiga for
kunna fora statistik over detalj- att myndigheten ska kunna fora
handeln. statistik 6ver detaljhandeln.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2014.
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10 Forslag till lag om dndring i lagen (2013:41)
om indring 1 lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria ldkemedel

Hirigenom foreskrivs att 16 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria ldkemedel i stillet f6r dess lydelse enligt lagen (2013:41) om
andring i ndmnda lag ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:41 Foreslagen lydelse
16 §

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utéva sirskild kontroll (egenkontroll) over detaljhandeln och
hanteringen i 6vrigt av likemedel och se till att det finns ett for verk-
samheten ldmpligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r limpliga for sitt andamal

3. tillhandahélla likemedlen pé lampligt siitt,

4. till  Apotekens  Service 4. till Myndigheten for hdlso-

Aktiebolag 1amna de uppgifter som
ar nodvindiga for att bolaget ska
kunna f6ra statistik 6ver detalj-

och vardinfrastruktur ldmna de
uppgifter som #r nodvindiga for
att myndigheten ska kunna fora

handeln, och statistik §ver detaljhandeln, och

5. kontrollera siddana sékerhetsdetaljer som avses i 4 a § forsta stycket
likemedelslagen (1992:859) pa de likemedel som verksamhetsutévaren
hanterar.

Tryck: Elanders, Véllingby 2013



