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Lakemedel for sarskilda behov

Sammanfattning

Utskottet staller sig bakom regeringens forslag till en ny lag om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for lakemedel. Utskottet stéller sig vidare
bakom forslag till &ndringar i ldkemedelslagen, offentlighets- och
sekretesslagen, lagen om handel med Il&kemedel, lagen om
lakemedelsformaner m.m., lagen om receptregister och lagen om kontroll av
narkotika.

De lagandringar som utskottet tillstyrker innebér att konsumenter ska kunna
hiamta ut licensliakemedel pad ett valfritt Gppenvardsapotek och att
extemporeldkemedel, lagerberedningar och licenslakemedel ska fa ingd i
lakemedelsformanerna utan den prévning som kravs i dag. En ny lag om
behandling av personuppgifter i drenden om ansdkan om licens for lakemedel
infors. Vidare ska det kravas tillstand for apotek att tillverka narkotika och for
oppenvardsapotek och partihandlare att handla med narkotika.

Andringarna i lakemedelslagen foreslas trada i kraft den 1 januari 2017 och
andringarna i lagen om lakemedelsférmaner m.m. och lagen om receptregister
den 1 april 2017. Ovriga lagandringar foreslas trada i kraft den 1 juli 2016.

Behandlade forslag
Proposition 2015/16:143 Lakemedel for sarskilda behov
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Lakemedel for sarskilda behov

Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om behandling av personuppgifter i &renden om licens for lakemedel,
. lag om dndring i l&kemedelslagen (2015:315),
. lag om dndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
. lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,
. lag om &ndring i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.,
. lag om dndring i lagen (1996:1156) om receptregister,
. lag om &ndring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika.
Dérmed bifaller riksdagen proposition 2015/16:143 punkterna 1-7.

~No o wWwN

Stockholm den 12 maj 2016

P4 socialutskottets vagnar

Emma Henriksson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Emma Henriksson (KD), Anna-
Lena Sdrenson (S), Cecilia Widegren (M), Lennart Axelsson (S), Margareta B
Kjellin (M), Catharina Brakenhielm (S), Per Ramhorn (SD), Mikael Dahlqvist
(S), Jan Lindholm (MP), Jenny Petersson (M), Kristina Nilsson (S), Carina
Herrstedt (SD), Barbro Westerholm (L), Karin Régsjé (V), Hans Hoff (S),
Sofia Folster (M) och Staffan Danielsson (C).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlas regeringens proposition 2015/16:143 Lakemedel for
sérskilda behov.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och lagférslagen i
bilaga 2. Lagforslagen har granskats av Lagradet.

Den 14 april 2016 besokte utskottet E-hé&lsomyndigheten och fick
information om verksamheten och om det arbete som pagar inom
myndigheten.

Bakgrund

Léakemedelslagstiftningen

Lakemedelslagstiftningen ar huvudsakligen ett harmoniserat omrade och
regleras framst genom dels Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler
for humanlakemedel, dels Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG
av den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for
veterinarmedicinska lakemedel. Direktiven galler inom hela EES-omrédet och
ar genomforda i svensk ratt genom framst lakemedelslagen (2015:315),
lakemedelsforordningen (2015:458) och Lakemedelsverkets foreskrifter.

Ett lakemedel far enligt huvudregeln i lakemedelslagen som regel siljas
forst sedan det har godkénts for forsdljning, antingen detta skett efter en
provning av den nationella lakemedelsmyndigheten eller efter ett erkdnnande
av ett godkannande eller registrering i en annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES).

Det finns emellertid ibland behov av att forskriva Idkemedel som inte &r
godkanda i Sverige. Licensldakemedel, extemporeldkemedel och lagerbered-
ningar &r lakemedel som inte &r godkanda, men som fyller en viktig funktion
i hédlso- och sjukvéarden. Sadana lakemedel kan behova anvéndas nar ett
godkant lakemedel mot det aktuella tillstandet eller sjukdomen saknas eller
nar ett godkéant lakemedel haft otillracklig effekt eller inte tolererats av
patienten. Ibland saknas lakemedel med rétt substans, men det férekommer
ocksd att det ar en viss styrka eller beredningsform som saknas.
Licensldakemedel &r oftast lakemedel som &r godkéanda i ett annat land, men
kan ocksd vara t.ex. lakemedel som ar under klinisk provning infor ett
godkannande.



REDOGORELSE FOR ARENDET

Licensléakemedel

Undantaget fran kravet pa godkannande eller registrering for licenslakemedel
regleras i 4 kap. 10 § andra stycket lakemedelslagen. Enligt 2 kap. 17 §
lakemedelsforordningen far tillstand till forsaljning av ett lakemedel enligt
4 kap. 10 8 andra stycket lakemedelslagen meddelas for att tillgodose sarskilda
behov av lakemedel i halso- och sjukvérden eller i den veterinarmedicinska
verksamheten. Frdgor om sadana tillstind provas av Lakemedelsverket.
Ytterligare bestdimmelser om licenslakemedel finns i L&kemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstand till forsiljning av icke godként
lakemedel (licensforeskrifter).

En licens for ett lakemedel innebéar ett tillstdnd fér apotek att sélja ett
lakemedel som inte &r godkant i Sverige. Licens kan enligt Lakemedelsverkets
licensforeskrifter meddelas for att tillgodose behovet av licenslakemedel for
en enskild patient, s.k. enskild licens, eller for att tillgodose behovet av
licenslakemedel for humant bruk pd en klinik eller darmed likvardig
inréattning, s.k. generell licens. En generell licens beviljas endast om patientens
behov inte pa lampligt satt kan tillgodoses genom en enskild licens. En
veterindr licens tillgodoser behovet av licensldkemedel for ett enskilt djur, en
enskild djurbesattning eller ett djurslag.

Extemporeldkemedel och lagerberedningar

Extemporelakemedel ar lakemedel som tillverkas for en enskild patient utifran
forskrivarens angivna komposition. Bestimmelser om sadana lakemedel finns
i 5 kap. 1 § tredje stycket lakemedelslagen. Av Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2010:4) om tillverkning av extemporeldkemedel framgar att med
extemporeldkemedel avses lakemedel for ett visst tillfalle som tillverkas pa
apotek. | 2 § Tandvards- och lakemedelsférmansverkets foreskrifter (TLVFS
2009:3) om handelsmarginal for likemedel och andra varor som ingér i
lakemedelsférmanerna® anges att med extemporelakemedel avses ett icke
standardiserat lakemedel som tillverkas av ett apotek for en viss patient.

Oppenvardsapoteken ar skyldiga att tillhandahalla samtliga forordnade
lakemedel, dvs. dven extemporelakemedel. Daremot ar Gppenvardsapoteken
inte skyldiga att sjélva tillverka extemporelakemedel utan de kan uppdra at en
annan aktor att skota den tillverkningen.

Nya extemporeberedningar tillkommer kontinuerligt och s& lange
tillverkningen avser en eller ett fatal individers behov tillverkas dessa som
enskilda extemporeberedningar. Ibland okar forskrivningen av en viss
beredning. Tillverkningen kan da laggas om till serietillverkning, s.k.
lagerberedningar. ~ For  produktion av  lagerberedningar  krévs
tillverkningstillstand och att god tillverkningssed foljs.

1 Foreskrifterna andrade och omtryckta genom LVFS 2012:21.
2 Omtryckt genom HSLF-FS 2015:32.
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REDOGORELSE FOR ARENDET

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen behandlas vissa fragor om lakemedel som inte ar godkanda for
forséljning i Sverige. De ldkemedel som avses 4&r licensldkemedel,
extemporeldkemedel och lagerberedningar.

| propositionen foreslds andringar i lakemedelslagen (2015:315) for att
konsumenter ska kunna hdmta ut licenslakemedel pa ett valfritt
Oppenvardsapotek. Vidare ges ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestdimmer att meddela foreskrifter om bl.a.
licenslakemedel. Regeringen foreslar aven en ny lag om behandling av
personuppgifter i drenden om ansékan om licens for lakemedel — och som en
foljd av detta foreslds en &andring i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Extemporelidkemedel, lagerberedningar och licenslakemedel foreslds fa
ingd i lakemedelsformanerna utan den prévning enligt bestammelserna i 15 §
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. som kravs i dag. Regeringen
eller den myndighet som regeringen bestammer foreslds ocksa fa meddela
foreskrifter om vilka villkor som ska galla for att dessa lakemedel ska fa ingd
i lakemedelsformanerna, och om pris och prisandringar for lakemedlen. |
propositionen gors bedémningen att licensldékemedel bér kunna omfattas av
lakemedelsformanerna automatiskt utom i de fall dar Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) fattat sarskilt beslut om pris och subvention.
En &ndring foreslds i lagen (1996:1156) om receptregister for att E-
halsomyndigheten ska kunna lamna uppgifter till TLV for prévning och tillsyn
av licenslakemedel, extemporelékemedel och lagerberedningar. En mgjlighet
for TLV att besluta om tillfallig subvention for ett godként lakemedel som
ersatter ett licenslakemedel foreslds. Slutligen lamnas vissa forslag om
tillstdnd for apotek och partihandlare att hantera narkotika.

Andringarna i lakemedelslagen foreslas trada i kraft den 1 januari 2017. De
andringar som ror prissattning av licensldkemedel och extemporeldkemedel
foreslas trada i kraft den 1 april 2017. Ovriga andringar foreslas trada i kraft
den 1 juli 2016.
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Utskottets Overvdaganden

Lakemedel for sarskilda behov

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagforslag.

Propositionen

| propositionen behandlas vissa fragor om lakemedel som inte &r godkanda for
forsaljning i Sverige. De ldkemedel som avses é&r licensldkemedel,
extemporeldkemedel och lagerberedningar.

Mojligheten att hamta ut licenslakemedel pa ett valfritt
Oppenvardsapotek

Det ar enligt nuvarande regler apoteken som ansoker om licens hos
Lakemedelsverket. Regeringen foreslar att apoteken dven fortsattningsvis ska
ansvara for detta.

| dag kan patienter och djuragare enbart hamta ut sitt licenslakemedel pa
det apotek som har fatt en licens beviljad och apotek inom samma kedja med
samma &gare. Regeringen beddmer att det finns fordelar med en ordning dar
patienter och djurdgare kan hamta ut licenslakemedel pa samtliga
oppenvardsapotek. En sadan ordning leder enligt regeringen bl.a. till battre
tillganglighet till licensldkemedel for konsumenten och starkt patientsakerhet
i vissa fall genom att behandling skulle kunna pébérjas eller fortsatta utan
ondédiga avbrott.

Om ett licensbeslut avser forsaljning fran oppenvérdsapotek till konsument
foreslar darfor regeringen att lakemedlet som omfattas av beslutet ska fa séljas
pé samtliga sddana apotek.

Behovet av en sérskild registerforfattning

Regeringen foreslar att den behandling av personuppgifter i
Lakemedelsverkets och E-hdlsomyndighetens verksamhet som ror &renden om
licens for lakemedel ska regleras genom en sarskild lag, lagen om behandling
av personuppgifter i drenden om licens for lékemedel. Personuppgiftslagen
(1998:204) foreslas vara subsidiar till den nya lagen.

Enligt forslaget ska den nya lagen galla vid behandling av personuppgifter
for vissa i lagen angivna &ndamal hos Lakemedelsverket och E-
halsomyndigheten i arenden om anstkan om licens for lakemedel. Lagen ska
gélla om behandlingen av personuppgifterna &r helt eller delvis automatiserad
eller om personuppgifterna ingar i eller &r avsedda att ingd i en strukturerad
samling av personuppgifter som é&r tillgangliga for sokning eller
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

sammanstéllning enligt sarskilda kriterier. For att de olika delandamal som
ingdr i hanteringen av licensarenden ska vara tydliga foreslar regeringen att
det tas in en bestammelse i lagen som uttryckligen pekar ut dessa andamal (se
8 § forslaget till ny lag).

Med licens avses ett tillstind enligt 4 kap. 10 § andra stycket
lakemedelslagen for 6ppenvardsapotek att sélja lakemedel for att tillgodose
behovet av lakemedel for en viss patient, ett visst djur eller djurslag eller en
viss  djurbesédttning. Genom denna  definition kommer lagens
tillampningsomrade att begransas till den behandling av personuppgifter som
sker i darenden om ans6kan om s.k. enskild licens och veterinar licens, dvs.
licenser som tillgodoser behovet av licenslékemedel for nu ndmnda grupper.

Enligt forslaget ska personuppgifter behandlas sa att den registrerades
personliga integritet respekteras. Regeringen foreslar ocksa att behandling av
personuppgifter enligt den nya lagen ska fa utféras d&ven om den registrerade
motsétter sig behandlingen.

Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten foreslas fa lamna ut uppgifter
i arenden om ans6kan om licens till varandra. E-halsomyndigheten ska dven
lamna ut uppgifter i drenden om ansékan om licens till expedierande personal
pa oppenvérdsapotek samt till den som &r behorig att férordna lakemedel
under forutsattning att dessa har behov av sddana uppgifter i sin verksamhet.

Expedierande personal pa ett éppenvardsapotek far enligt forslaget ha
direktatkomst till sddana personuppgifter i &renden om ansékan om licens hos
E-halsomyndigheten som personalen har behov av i sin verksamhet. Den som
ar behorig att forordna lakemedel far ha direktatkomst till personuppgifter i
sddana arenden om ans6kan om licens hos E-halsomyndigheten som
innehéller personuppgifter som han eller hon sjalv har ldamnat till
myndigheten. Forslaget i 10 8 om sokbegrénsning ska gélla vid den
personuppgiftsbehandling som sker i samband med dessa aktorers
direktatkomst.

Andring i offentlighets- och sekretesslagen

Regeringen foreslar att sekretessen for uppgifter hos E-halsomyndigheten inte
ska hindra att uppgifter [amnas enligt forslaget till den nya registerlagen till
Oppenvardsapotek, halso- och sjukvardspersonal eller den som ar behorig att
forordna lakemedel.

Villkor for att ett licenslakemedel ska fa inga i lakemedelsformanerna

Regeringen konstaterar att det rader oklarheter om vilka licensldkemedel som
ar subventionerade. Till detta kommer enligt regeringen att regelverket inte &r
utformat med hansyn till de férhallanden som ofta galler for licenslakemedel.
Regeringen anser bl.a. mot denna bakgrund att det behévs en annan modell for
provning av frdgan om huruvida dessa lakemedel ska ingd i
lakemedelsférmanerna.
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Regeringen foreslar darfor att licenslakemedel ska fa ingd i
lakemedelsféormanerna utan en prévning enligt bestimmelserna i 15 § lagen
om lakemedelsforméaner m.m. eller att ett pris har faststallts for lakemedlet.

Regeringen foreslar vidare att TLV ska kunna fatta tidsbegransade beslut
om subvention, s.k. tillfallig subvention. Ett sddant beslut fattas pa ansokan av
den som innehar forséljningsgodkannande for ett lakemedel som ersétter ett
licenslakemedel som har ingatt i lakemedelsférménerna.

Villkor for att extemporelakemedel och lagerberedningar ska ingd i
formanerna

Né&r det galler prissattningen av extemporeldkemedel som tillverkas for ett
enskilt tillfélle eller en enskild patient anser regeringen att det inte &r lampligt
eller ens mojligt att prova alla sddana lakemedel enligt kriterierna i 15 § lagen
om lakemedelsformaner m.m. En ny reglering bor utformas sa att den varken
motverkar en god tillgénglighet for patienterna eller leder till 6kade kostnader
for det offentliga.

Regeringen beddmer att det finns behov av en sarskild hantering i
formanssystemet for extemporelakemedel och lagerberedningar och foreslar
darfor att sadana lakemedel ska fa ingd i lakemedelsformanerna utan en
provning enligt dessa bestammelser.

Tillstand att tillverka eller handla med narkotika

Né&r det géller hantering av narkotika anser regeringen att den svenska
lagstiftningen bor vara utformad i enlighet med FN-konventionernas lydelse,
dvs. att ett sarskilt tillstind ska krévas dven for oppenvéardsapotekens och
partihandlarnas hantering av narkotika.®

Mot denna bakgrund foreslar regeringen att det enligt lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika ska kravas tillstdnd for apotek att tillverka narkotika och
for 6ppenvardsapotek och partihandlare att handla med narkotika.

Ikrafttradandebestammelser

Regeringen foreslar att andringarna i lakemedelslagen trader i kraft den
1 januari 2017 och andringarna i lagen om lakemedelsférmaner m.m. och
lagen om receptregister den 1 april 2017. Ovriga lagandringar foreslas trada i
kraft den 1 juli 2016.

Utskottets stallningstagande

Lagfarslagen innebar att konsumenter ska kunna hamta ut licenslakemedel pa
ett valfritt Oppenvardsapotek och att extemporelakemedel, lagerberedningar
och licensldkemedel ska fa ingd i lakemedelsférméanerna utan den provning

% FN:s narkotikakonvention fran 1961 (SO 1964:59) och psykotropkonventionen fran 1972
(SO 1972:42).

2015/16:S0U15
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som krdvs i dag. En ny lag om behandling av personuppgifter i &renden om
ansokan om licens for lakemedel infors.

Forslagen innebdr vidare att det kommer att kravas tillstand for apotek att
tillverka narkotika och for 6ppenvardsapotek och partihandlare att handla med
narkotika.

Utskottet valkomnar och stéller sig bakom fdrslagen i propositionen. Mot
denna bakgrund bor riksdagen anta regeringens lagforslag.



BILAGA 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2015/16:143 Lakemedel for sarskilda behov:

1.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om behandling av
personuppgifter i arenden om licens for lakemedel.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i
lakemedelslagen (2015:315).

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

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
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

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

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika.

2015/16:S0U15
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om behandling av
personuppgifter i d&renden om licens for
lakemedel

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

1§ Denna lag giller vid behandling av personuppgifter fér de dndamal
som avses i 8 eller 9 § hos Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten i
drenden angdende ansokan om licens for likemedel, om behandlingen av
personuppgifterna dr helt eller delvis automatiserad eller om uppgifterna
ingér i eller &r avsedda att ingé i en strukturerad samling av person-
uppgifter som é&r tillgdngliga for sékning eller sammanstilining enligt
sdrskilda kriterier.

Definitioner

2§ Med licens avses i denna lag ett tillstind enligt 4 kap. 10 § andra
stycket ldkemedelslagen (2015:315) for Sppenvardsapotek att sélja like-
medel for att tillgodose behovet av likemedel for en viss patient, ett visst
djur eller djurslag eller en viss djurbesittning.

Med dppenvardsapotek avses i denna lag en inrittning for detaljhandel
med ldkemedel som bedrivs med tillstind enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med ldakemedel.

Forhallande till annan lag

3§ I denna lag har de uttryck som ocksd férekommer i likemedels-
lagen (2015:315) samma betydelse som i den lagen.

Vad som i denna lag foreskrivs i frdga om ldkemedel ska ocksé gilla
sadana varor och varugrupper for vilka det med stod av 18 kap. 2 § like-
medelslagen har foreskrivits att ldkemedelslagen helt eller delvis ska
gilla.

4§ Personuppgiftslagen (1998:204) giller for Likemedelsverkets och
E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter i verksamhet som
ror drenden om ansdkan om licens for likemedel, om inte annat fSljer av
denna lag eller foreskrifter som meddelas i anslutning till denna lag.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

Krav pa behandling

5§ Personuppgifter ska behandlas si att den registrerades personliga
integritet respekteras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras s att obe-
hériga inte far tillgéng till dem.

Den registrerades instiillning till
personuppgiftsbehandlingen

6§ Behandling av personuppgifter som ir tillaten enligt denna lag far
utfras dven om den registrerade motsitter sig behandlingen.

Personuppgiftsansvar

78§ Likemedelsverket #r personuppgiftsansvarigt for myndighetens

personuppgiftsbehandling i drenden om ansékan om licens.
E-hdlsomyndigheten &r personuppgiftsansvarig for myndighetens

personuppgiftsbehandling i drenden om ansékan om licens.

Andamal med personuppgiftsbehandlingen

8§ Personuppgifter far behandlas enligt denna lag om det &r nddvén-
digt for att

1. Likemedelsverket ska kunna fatta beslut i &renden om ansékan om
licens och bevara uppgifter i sddana beslut,

2. Likemedelsverket enligt 12 § ska kunna ldmna ut uppgifter,

3. E-hdlsomyndigheten ska kunna ta emot och bevara uppgifter i dren-
den om ansokan om licens,

4. E-hidlsomyndigheten ska kunna sammanfora handlingar i drenden
om ans6kan om licens, och

5. E-hédlsomyndigheten enligt 13—15 §§ ska kunna limna ut uppgifter.

9§ I fraga om behandling av personuppgifter for annat &indamal &n vad
som anges i 8 § giller 9 § forsta stycket d och andra stycket personupp-
giftslagen (1998:204).

Sokbegrinsning

10§ Vid behandling av personuppgifter far forskrivningsorsak inte an-
vindas som sokbegrepp.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

11§ Far en personuppgift lamnas ut, far det ske pd medium for auto-
matiserad behandling.

2015/16:S0U15
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BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

Skyldighet att limna ut uppgifter

12§ Likemedelsverket ska till E-hdlsomyndigheten limna ut uppgifter
i drenden om ansdkan om licens.

13§ E-hdlsomyndigheten ska till Likemedelsverket limna ut uppgifter
i drenden om ansokan om licens.

14§ E-hdlsomyndigheten ska limna ut uppgifter i d&renden om ansokan
om licens till expedierande personal p& dppenvardsapotek som i sin verk-
samhet har behov av sddana uppgifter.

15§ E-hdlsomyndigheten ska ldimna ut uppgifter i drenden om ansokan
om licens till den som &r behorig att férordna likemedel och som i sin
verksamhet har behov av sddana uppgifter.

Direktatkomst

16 § Expedierande personal pa ett Sppenvérdsapotek far, med den
sokbegrédnsning som foljer av 10 §, ha direktitkomst till sddana person-
uppgifter i drenden om ansokan om licens hos E-hidlsomyndigheten som
personalen i sin verksamhet har behov av.

Den som &r behorig att forordna ldkemedel fér, med den sékbegrins-
ning som foljer av 10 §, ha direktitkomst till personuppgifter i sddana
drenden om ansokan om licens hos E-hdlsomyndigheten som innehéller
personuppgifter som han eller hon sjilv har limnat till myndigheten.

Patienten far ha direktatkomst till personuppgifter om sig sjéilv i
arenden om ansdkan om licens hos E-hdlsomyndigheten.

Behorighetstilldelning

17§ Den personuppgiftsansvarige ska bestdimma villkor for tilldelning
av behorighet for atkomst till personuppgifter som helt eller delvis
behandlas automatiskt. Behorigheten ska begrénsas till vad som behovs
for att den som arbetar pd Likemedelsverket eller E-hidlsomyndigheten
ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om tilldelning av behorighet for dtkomst till person-
uppgifter som helt eller delvis behandlas automatiskt.

Atkomstkontroll

18§ Den personuppgiftsansvarige ska se till att atkomst till person-
uppgifter som helt eller delvis behandlas automatiskt dokumenteras s att
atkomsten kan kontrolleras i efterhand. Den personuppgiftsansvarige ska
systematiskt och &terkommande kontrollera om négon obehdorigen
kommer at sddana uppgifter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om dokumentation och kontroll.
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Gallring

19§ Personuppgifter som bevaras ska gallras hos Likemedelsverket
och E-hilsomyndigheten senast 36 manader efter Likemedelsverkets
beslut i drendet.

Personuppgifter som ldmnats till E-hdlsomyndigheten av ndgon som &r
behérig att forordna likemedel ska, om uppgifterna inte sammanforts
med en ans6kan om licens, gallras hos E-hidlsomyndigheten senast
12 ménader efter det att uppgifterna har kommit in till myndigheten.

Riittelse och skadestand

20§ Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadesténd giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Information

21§ Den personuppgiftsansvarige ska se till att den registrerade féar
information om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen ska innehalla upplysningar om

1. vem som #r personuppgiftsansvarig,

2. dndamélen med behandlingen,

3. den uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller forordning,

4. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller for uppgifterna
och behandlingen, ‘

5. ritten att ta del av uppgifterna enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

6. ritten enligt 20 § till réttelse av oriktiga eller missvisande uppgifter
och till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med denna
lag,

7. vad som giller i frdga om sokbegransningar, och

8. vad som giiller i frdga om gallring.

Denna lag triider i kraft den 1 juli 2016.
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2 Forslag till lag om &ndring i ldkemedelslagen

(2015:315)

Harigenom foreskrivs att 4 kap. 10 § och 18 kap. 3 § likemedelslagen

(2015:315) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4 kap.
10 §
Om det finns sérskilda skil far tillstdnd till forsdljning av ett sadant
antroposofiskt medel som inte avses i 4 § limnas.
Om det finns sirskilda skl, far tillstdnd till forsiljning av ett ldke-
medel ldmnas dven i andra fall 4n som avses i 2, 4-7 och 9 §§.

Lydelse enligt SFS 2016:132

Om ett tillstand som har limnats
enligt andra stycket avser forsdlj-
ning fran dppenvardsapotek till
konsument, far ldikemedlet sdljas
av samtliga 6ppenvardsapotek.

Foreslagen lydelse

18 kap.
38

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela foreskrifter om

1. att kravet p& sdkerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket dven ska
giilla fér vissa receptfria humanlidkemedel,

2. undantag fran kraven pa fullstéindig deklaration, tydlig mérkning och
sdkerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket,

3. kontroll av sikerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra stycket,

4. erkdnnande av ett sadant god-
kdnnande eller en sadan registre-
ring for forsiljning som meddelats
i ett annat EES-land,

S. ansokan, beredning, godkin-
nande eller registrering som avses
i4 kap. 9 §, och

6. forutsdttningar for utbytbarhet
av ladkemedel.

4. erkdnnande av ett sddant god-
kdnnande eller en sadan regi-
strering for forsdljning av ett ldke-
medel som har meddelats i ett
annat EES-land,

5. ansokan, beredning, god-
kdnnande eller registrering som
avses i 4 kap. 9 §,

6. tillstand i sadana sdrskilda
fall som avses i 4 kap. 10 § andra
stycket, och

7. forutsdttningar for utbytbarhet
av lakemedel.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2017.
2. Bestimmelsen i 4 kap. 10 § tredje stycket giller inte tillstdnd som

har ldmnats fore ikrafttridandet.
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3 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom forskrivs att 25 kap. 17 ¢ § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.
17c§'

Sekretessen enligt 17 a § hindrar
inte att uppgift i likemedelsfor-
teckningen ldmnas till en for-
skrivare av likemedel eller till en
legitimerad  sjukskoterska utan
behérighet att forskriva likemedel
enligt vad som foreskrivs i lagen
(2005:258) om likemedelsforteck-
ning.

Sekretessen enligt 17a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift i
receptregistret lamnas till dppen-
vérdsapotek, hilso- och sjukvérds-
personal eller forskrivare enligt
vad som foreskrivs i lagen
(1996:1156) om receptregister.

Sekretessen enligt 17 a § hindrar
inte att uppgift i likemedelsfor-
teckningen ldmnas enligt lagen
(2005:258) om likemedelsforteck-
ning till en forskrivare av ldke-
medel eller till en legitimerad sjuk-
skoterska utan behorighet att for-
skriva ladkemedel.

Sekretessen enligt 17a och
17b §§ hindrar inte att uppgift
lamnas enligt lagen (1996:1156)
om receptregister eller lagen
(2016:000) om behandling av per-
sonuppgifter i drenden om licens
for likemedel till Sppenvards-
apotek, hilso- och sjukvards-
personal eller den som dr behorig
att forordna ldkemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2016.

' Senaste lydelse 2013:626.
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4 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med likemedel

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med
likemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
5 §P

Bestdammelser om information, marknadsforing, férordnande och ut-
lamnande av likemedel finns i likemedelslagen (2015:315).

Vid detaljhandel med vissa receptfria likemedel pé andra forsiljnings-
stillen @n oppenvardsapotek, giller bestimmelserna i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel.

Bestdmmelser om  narkotiska
ldkemedel finns, forutom i denna
lag, dven i lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2016.

! Senaste lydelse 2015:323.
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5 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160)
om lékemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (2002:160) om likemedelsfor-
maner m.m."'

dels att nuvarande 16 a § ska betecknas 16 b §,

dels att 8, 12, 13 och 16 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 16 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8§

Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i likemedelsformanerna
enligt denna lag. Sékanden ska visa att villkoren enligt 15 § &r uppfyllda
och ligga fram den utredning som behovs for att faststilla inkSpspris och
forsdljningspris.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vem som
far anséka om att ett ldkemedel
som far sdljas enligt 4 kap. 10 §
andra stycket eller Skap. 1§
tredje  stycket ldkemedelslagen
(2015:315) ska inga i formanerna.

Den som enligt forsta stycket an-
soker om att ett ldkemedel som
avses i 16a§ forsta stycket ska
inga i formanerna far dven ansoka
om att ldkemedlet ska omfattas av
Jformanerna till dess att ansékan
enligt forsta stycket har provats.

Den som, enligt foreskrifter som
har meddelats med stod av andra
stycket, ansoker om att ett ldke-
medel ska inga i formdnerna ska
visa att villkoren i foreskrifter som
har meddelats med stod av 16 §
andra stycket 1 dr uppfyllda. Den
som enligt tredje stycket ansoker
om att ett likemedel ska inga i
Jformadnerna ska visa att villkoren i
foreskrifter som har meddelats
med stéd av 16 a § andra stycket |
dr uppfyllda.

! Senaste lydelse av 16 b § 2012:454.
? Senaste lydelse 2009:373.
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12§
Pa begdran av den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som
avses i 18 § ska Tandvards- och likemedelsformansverket besluta att
lakemedlet eller varan inte ldngre ska inga i likemedelsférmanerna.

Pa begdran av den som enligt
foreskrifter som har meddelats
med stod av 8 § andra stycket har
ansokt om att ett likemedel ska
inga i formanerna, far Tandvards-
och ldkemedelsformansverket be-
sluta att likemedlet inte ldngre ska
inga i formanerna.

13§

En frdga om &ndring av ett tidi-
gare faststillt inkopspris eller for-
sdljningspris far, forutom pa eget
initiativ av Tandvérds- och like-
medelsféSrménsverket, tas upp av
myndigheten pa begédran av den
som marknadsfor likemedlet eller
varan eller av ett landsting. Den
som begér dndringen har dven ritt
till overldggningar med myndig-
heten. Om &verldggningar inte be-
gérs, eller om Overldggningarna
inte leder till en 6verenskommelse,
kan myndigheten faststilla det nya
inkopspriset  eller  forsiljnings-
priset pd grundval av tillginglig
utredning.

En frdga om dndring av ett tidi-
gare faststallt inkopspris eller for-
sdljningspris far, forutom pa eget
initiativ av Tandvérds- och like-
medelsforménsverket, tas upp av
myndigheten pad begdran av den
som marknadsfor likemedlet eller
varan, ett landsting eller den som
enligt foreskrifter som har med-
delats med stéd av 8§ andra
stycket har ansokt om att ldike-
medlet ska inga i formanerna. Den
som begir dndringen har dven ritt
till Sverldggningar med myndig-
heten. Om &verldggningar inte be-
girs, eller om overldggningarna
inte leder till en 6verenskommelse,
kan myndigheten faststilla det nya
inkopspriset eller forséljningspriset
pé grundval av tillgénglig utred-
ning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om forutséttningar for dndring av inkopspris och forsilj-
ningspris for ett likemedel som ingér i likemedelsfSrmanerna om det

1. har gatt 15 ar efter det att likemedlet godkints for forsiljning, eller

2. finns ldkemedel som &r utbytbara mot likemedlet och som mark-
nadsfors till Gppenvardsapotek i Sverige.

16 §

Om Tandvards- och ldkemedels-
formansverket sa beslutar med till-
ldmpning av de i 15§ angivna

* Senaste lydelse 2008:655.
* Senaste lydelse 2014:460.
* Senaste lydelse 2015:319.

Ett likemedel som far sdljas en-
ligt 4 kap. 10 § andra stycket eller
Skap. 1§ tredje stycket ldkeme-



villkoren, ska ett sadant likemedel
som omfattas av tillstand enligt
4 kap. 10§ andra stycket ldike-
medelslagen (2015:315), eller av-
ses i 5 kap. 1 § tredje stycket sam-
ma lag inga i Idkemedelsfor-
manerna utan hinder av att ett in-
kopspris och forsdljningspris inte
har faststdllts for likemedlet.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

delslagen (2015:315) far ingd i
ldkemedelsformanerna utan att
villkoren i 15 § dr uppfyllda eller
att ett pris har faststdllts for Ildke-
medlet.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om

1. villkoren for att ett ldkemedel
som avses i forsta stycket far ingd i
Jformanerna, och

2. inkopspris,  forsdljningspris
och dndring av ett tidigare fast-
stallt inkopspris och forsdljnings-
pris for ldkemedlet.

l6a§

Om den som marknadsfor ett
ldkemedel har ansokt om att ldke-
medlet ska omfattas av ldke-
medelsformanerna enligt 15 § och
ldkemedlet kan ersdtta ett ldke-
medel som tidigare har fatt sdljas
enligt 4 kap. 10§ andra stycket
ldkemedelslagen (2015:315) och
har ingatt i formanerna, far Tand-
vards- och likemedelsformans-
verket besluta att likemedlet ska
ingd i formanerna till dess att
ansokan har provats.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om

1. villkoren for att ett ldkemedel
som avses i forsta stycket far ingd i
formanerna, och

2. inkopspris,  forsdljningspris
och dndring av ett tidigare fast-
stdllt inkopspris och forsdljnings-
pris for likemedlet.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2017.
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6 Forslag till lag om 4ndring 1 lagen (1996:1156)
om receptregister

Hérigenom foreskrivs att 6 § lagen (1996:1156) om receptregister ska
ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2015/16:97 Foreslagen lydelse

6§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det dr nédvéandigt
for

1. expediering av likemedel och andra varor som f6rskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kép av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos E-hilso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk uppf6ljning samt for framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och till likemedelskom-
mittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av uppgifter
for medicinsk uppfoljning, utvédrdering och kvalitetssikring i hdlso- och
sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epi-
demiologiska undersokningar, forskning och framstillning av statistik
inom hilso- och sjukvérdsomrédet,

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 over
hilso- och sjukvérdspersonal enligt patientsékerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvérds- och
likemedelsforménsverkets tillsyn
Over utbyte av ldkemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om like-
medelsférmaner m.m., eller

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvérds- och
likemedelsformansverkets tillsyn
Over utbyte av ldkemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om like-
medelsféorméner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som far sdljas
enligt 4 kap. 10§ andra stycket
och 5 kap. 1 § tredje stycket ldke-
medelslagen (2015:315), eller

11. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn Over Oppenvardsapotekens tillhandahéllandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med liakemedel.

Behandling av personuppgifter for andamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i fraga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
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dndamal som avses i forsta stycket 3 fir uppgifter som kan hénforas till
en enskild person inte omfatta annat dn inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen om likemedelsformaner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For éndamél som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 fér inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamaélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nigra dtgédrder som innebir att uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hénforas
till en enskild forskrivare inga i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dir for-
skrivaren tjdnstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspek-
tionen for vard och omsorg.

Férskrivningsorsak far redovisas endast for de dndamél som avses i
forsta stycket 5 och 6.

Denna lag trdder i kraft den 1 april 2017.
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7 Forslag till lag om dndring i lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika

Harigenom foreskrivs att 4 och 5 §§ lagen (1992:860) om kontroll av

narkotika ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

48

Foreslagen lydelse

1

Med tillverkning avses i denna lag framstillning, omvandling, bearbet-
ning, avvigning, upprikning, fSrpackning eller ompackning av narko-

tika.

Tillverkning av narkotika far be-
drivas endast av den som har till-
stand till det. Tillstind behovs
dock inte for att pa apotek géra en
beredning med narkotiskt dmne
som verksam bestandsdel eller for
att i vetenskapligt syfte framstilla
narkotika vid en vetenskaplig insti-
tution, som dgs eller stéds av
staten.

5§

Tillverkning av narkotika far be-
drivas endast av den som har till-
stand till det. Tillstind behovs
dock inte for att i vetenskapligt
syfte framstilla narkotika vid en
vetenskaplig institution, som #gs
eller st6ds av staten.

5

Handel med narkotika far bedrivas endast av

l.den som med tillstdind an-
tingen har infort varan till riket
eller har vidtagit sadan atgird med
varan som innebir tillverkning,

2. den som enligt 2 kap. 1 § eller
4kap. 1§ andra stycket lagen
(2009:366) om handel med like-
medel far bedriva detaljhandel
med ldkemedel, eller

3. nagon annan som har tillstand
att handla med varan.

l.den som med tillstdind an-
tingen har fort in varan till Sverige
eller har vidtagit sddan &tgird med
varan som innebdr tillverkning,
eller

2.den som har tillstind att
handla med varan.

Handel med narkotiska ldke-
medel far bedrivas utan sadant till-
stand som anges i forsta stycket av
den som enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med like-
medel far bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2016.
2. Apotek som enligt den éldre lydelsen av 4 § har ritt att tillverka en
beredning med narkotiskt &mne som verksam bestdndsdel far dven efter

' Senaste lydelse 2011:114.
? Senaste lydelse 2009:369.
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ikrafttridandet fortsdtta med sddan tillverkning utan sarskilt tillstdnd,
dock léngst till och med den 31 december 2016.

3. Den som avses i 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med like-
medel och som enligt den &ldre lydelsen av S § har ritt att handla med
narkotika som inte dr likemedel fér dven efter ikrafttrddandet fortsitta
med sddan handel utan sirskilt tillstdnd, dock lingst till och med den
31 december 2016.

4. Den som avses i 4 kap. 1 § andra stycket lagen (2009:366) om
handel med likemedel och som enligt den &ldre lydelsen av S § har ritt
att handla med narkotika fir dven efter ikrafttridandet fortsitta med
s&dan handel utan sirskilt tillstdnd, dock lidngst till och med den
31 december 2016.

Tryck: Elanders, Villingby 2016
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