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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen gor regeringen bedomningen att en ny myndighet —
Myndigheten for hdlso- och vardinfrastruktur — bor bildas. Staten bor i
myndighetsform fortsitta att utféra de uppgifter som utgjort verksam-
heten i Apotekens Service Aktiebolag. Det innebér att Apotekens Service
Aktiebolag ska avvecklas. Den nya myndigheten ska verka for sddana
funktioner och system som framjar en patientséker och kostnadseffektiv
lakemedelsdistribution pa en omreglerad apoteksmarknad. Myndigheten
ska ansvara for samhéllsnyttig infrastruktur och informationsdatabaser
som ska vara tillgingliga for alla apotek pa likvérdiga och icke-
diskriminerande villkor. Myndigheten ska &ven ansvara for att
sammanstélla och tillhandahalla nationell lakemedelsstatistik som i dag
ligger pa Apotekens Service Aktiebolag. Myndigheten bor i framtiden
kunna fa ansvar for uppgifter utdver de som i dag utfors av Apotekens
Service Aktiebolag. For stillningstagande till framtida uppgifter krévs
dock ytterligare analyser.

I propositionen foreslas de lagdndringar som &r nddvéndiga for att den
nya myndigheten ska kunna inleda sin verksamhet den 1 januari 2014.

Lagéndringarna foreslés trada i kraft den 1 januari 2014.
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Prop. 2012/13:128

1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen

dels antar regeringens forslag till

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

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

3. lag om dndring i lagen (2005:258) om likemedelsforteckning,

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

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

6. lag om éndring i lagen (2013:39) om andring i lagen (2009:366) om
handel med likemedel,

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

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

9. lag om éndring i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel,

10. lag om dndring i lagen (2013:41) om andring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria lakemedel,

dels godkéanner

11. att staten forvéarvar verksamheten (tillgdngar och skulder) i
Apotekens Service Aktiebolag (avsnitt 5.3),

12. riktlinjerna for statens forvérv av verksamheten i Apotekens
Service Aktiebolag (avsnitt 5.4),

dels bemyndigar regeringen

13. att genomfora statens forvérv av verksamheten i Apotekens Service
Aktiebolag i enlighet med de riktlinjer som regeringen forordar samt att
vidta de atgarder som dr nddvéndiga for att efter forvarvet av
verksamheten avveckla bolaget (avsnitt 5.3 och 5.4).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:1156)

om receptregister
Héarigenom foreskrivs att 1, 5, 6, 12-18, 20-23 och 25 §§ samt

rubriken niarmast fore 21 § lagen (1996:1156) om receptregister ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

For de andamal som anges i 6 § For de 4andamal som anges i 6 §

far Apotekens Service Aktiebolag
med hjilp av automatiserad
behandling fora ett register Gver
forskrivningar av liakemedel och
andra varor for maénniskor

(receptregister).

Apotekens Service Aktiebolag &r
personuppgifisansvarigt for
receptregistret.

Lydelse enligt SF'S 2012:942

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

manniskor (receptregister).

5§’

Myndigheten for hdlso- och
vdrdinfrastruktur ar personupp-

giftsansvarig for receptregistret.

Féreslagen lydelse

6§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r nodvandigt

for

1. expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits,
2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsforméner vid kop av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

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

4. ekonomisk uppfoljning och
framstillning av statistik hos

Myndigheten for hdlso- och vdrd-

infrastruktur,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt for framstillning av statistik,
6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- 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, utvirdering och kvalitetssakring i hilso-
och sjukvérden,

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

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 sdrskilt lakemedel, for inspektionens tillsyn &ver
hilso- och sjukvardspersonal enligt patientsdkerhetslagen (2010:659),
och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och ldke-
medelsformansverkets tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om lakemedelsforméaner m.m.

Behandling av personuppgifter for andamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i1 fraga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
dndamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till
en enskild person inte omfatta annat dn inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens personnummer.

For andamal 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 fér inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta ndgra atgérder som innebér att uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hinforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dir for-
skrivaren tjanstgér samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspek-
tionen for vard och omsorg.

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

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

12§

Apotekens Service Aktiebolag Myndigheten for hdlso- och
ska, for de dndamal som anges i  vdrdinfrastruktur ska, for de dnda-
6 § forsta stycket 1, 2 respektive 8, mal som anges i 6 § forsta stycket
till ppenvardsapoteken lamna ut 1, 2 respektive 8, till 6ppenvards-

apoteken lamna ut

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

2. underlag for tillimpningen av bestimmelserna om ldkemedels-
formaner vid kop av lidkemedel m.m., respektive

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

? Senaste lydelse 2009:370.



Apotekens Service Aktiebolag
ska ldmna ut uppgifter om
dosrecept till den som har
legitimation for yrke inom hilso-
och sjukvérden och som i sin
verksamhet inom véarden har
behov av sadana uppgifter.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som avses 1
6 § forsta stycket 3 och 5, till det
landsting som enligt 22 § lagen
(2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m. ska ersdtta kost-
naderna for likemedelsformaner,
lamna ut uppgifter om uttag av
forskrivna ldkemedel och andra
varor som omfattas av ndmnda lag.

13 §*

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska ldmna 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 sadana uppgifter.

14§°

Myndigheten for hdlso- och
vdrdinfrastruktur 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
ersitta kostnaderna for ldke-
medelsforméner, ldmna ut upp-
gifter om uttag av forskrivna lake-
medel och andra varor som om-
fattas av ndmnda lag.

Vid utlimnande av uppgifter for de d&ndamél som avses i 6 § forsta
stycket 5 ska uppgifter om patientens identitet vara krypterade pa ett
sadant sitt att dennes identitet skyddas. I 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 Myndigheten for hdlso- och

ska, till den forskrivare som gjort
forskrivningen och till verksam-
hetschefen vid den enhet dir for-
skrivaren tjanstgor, limna sadan
redovisning av uppgifter som
avses 1 6 § forsta stycket 6.

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

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

vardinfrastruktur ska, till den for-
skrivare som gjort forskrivningen
och till verksamhetschefen vid den
enhet dér forskrivaren tjanstgor,
lamna sadan redovisning av upp-

gifter som avses i 6§ fOrsta
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. ink6psdag, vara, méngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.,

2. patientens personnummer och folkbokforingsort, samt

3. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.

Lydelse enligt SFS 2012:942

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de andamal som anges i
6§ forsta stycket 9, till Inspek-
tionen for vard och omsorg ldmna
ut uppgifter om en enskild ldkares
eller tandldkares forskrivning av
narkotiskt ldkemedel eller annat
sarskilt lakemedel.

Nuvarande lydelse

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det 4ndamal som avses i
6§ forsta stycket 10, till Tand-
vards- och likemedelsformans-
verket ldmna ut administrativa
uppgifter, uppgifter om inkopsdag,
vara, mingd, kostnad och kost-
nadsreducering  enligt  lagen
(2002:160) om ldkemedelsfor-
maner m.m. redovisade per dppen-
véardsapotek.

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

Féreslagen lydelse

17§

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

Foreslagen lydelse

18 §°

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska, for det
andamal som avses i 6§ forsta
stycket 10, till Tandvérds- och
lakemedelsforménsverket lamna ut
administrativa uppgifter, uppgifter
om inkdpsdag, vara, méingd,
kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldke-
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. andamalen med registret,

3. vilka uppgifter registret far innehalla,
4. de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser som géller for

registret,

5. ritten att ta del av uppgifter enligt 26 § personuppgiftslagen

(1998:204),

6. rétten till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter enligt 24 §,

¥ Senaste lydelse 2010:269.
? Senaste lydelse 2009:370.



7. rétten till skadestand enligt 24 §,

8. de begrinsningar i fraga om sdkbegrepp och bevarande av uppgifter

som giller for registret, och

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

6 § forsta stycket 2 och 8.

Tystnadsplikt

Sekretess

21§

Den som arbetar eller har
arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag fdr inte obehdrigen
roja eller utnyttja vad han eller
hon i sin verksamhet har fatt veta
om en

1. enskilds hdlsotillstand eller
personliga forhdllanden,

2. enskilds affirs- eller drifts-
forhallanden, eller

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

Som obehorigt rdjande anses
inte att ndgon fullgér sdadan upp-
giftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning.

I offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) finns bestimmel-
ser om begrdnsningar i rdtten att
ldmna ut uppgifter.

22 §11

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

Myndigheten for hélso- 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 behovs for
att den som arbetar hos Myndig-
heten for hdlso- och vardinfra-
struktur ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter dér.

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

23§72

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

1 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
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10

uppgifter om patienter, dokumen-
teras sd att de kan kontrolleras.
Bolaget ska systematiskt och ater-
kommande kontrollera om nagon
obehorigen kommer &t sadana
uppgifter.

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

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

258"

Apotekens Service Aktiebolag
fir 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
vdrdinfrastruktur far ta ut avgifter
av Oppenvardsapoteken for att
ticka kostnaderna for att fora
receptregistret.

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

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

13 Senaste lydelse 2009:370.



2.2

Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1157)

om likemedelskommittéer

Hérigenom foreskrivs att 4 § lagen (1996:1157) om ldkemedels-

kommittéer ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

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

Féreslagen lydelse

48

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

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

utbildning for att avhjélpa bristerna.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2014.

! Senaste lydelse 2009:371.
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12

Forslag till lag om dndring 1 lagen (2005:258)

om ladkemedelsforteckning

Hirigenom foreskrivs att 1, 10, 12-12b och 14 §§ samt rubriken
ndrmast fore 12 § lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Apotekens Service Aktiebolag
ska for de &ndamél som anges i 3 §
utfora automatiserad behandling
av personuppgifter i ett sirskilt
register Over kop av forskrivna
lakemedel (lakemedelsforteck-
ning). Med kop avses i denna lag
dven forvirv av lakemedel med
fullstandig kostnadsreducering.

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

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

Féreslagen lydelse

1§

Myndigheten for hdlso- och
vdardinfrastruktur ska for de dnda-
mal som anges i 3§ utfora
automatiserad  behandling av
personuppgifter i ett sérskilt
register Over kop av forskrivna
lakemedel (lakemedelsforteck-
ning). Med kop avses i denna lag
dven forvarv av lakemedel med
fullstandig kostnadsreducering.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ar 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 innehalla upp-
lysningar om

1. vem som dr personuppgiftsansvarig,

2. andamalet med forteckningen,

3. vilken typ av uppgifter som ingér i forteckningen,
4. de tystnadsplikts- och sidkerhetsbestimmelser som géller for forteck-

ningen,

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

denna lag,

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

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

10. att registreringen inte &r frivillig.

! Senaste lydelse 2009:374.
? Senaste lydelse 2009:374.



Tystnadsplikt m.m.

I lagen (1996:1156) om
receptregister finns bestimmelser
om begrdnsningar i rdtten att
ldmna ut personuppgifter. For det
allmdnnas  verksamhet  giller

bestimmelserna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Sekretess

12§

I offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) finns bestdm-
melser om begrdnsningar i ritten
att ldimna ut uppgifter.

12a§*

Apotekens Service Aktiebolag
ska bestdimma 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 fullgdra sina
arbetsuppgifter dar.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska bestimma
villkor for tilldelning av behorig-
het for atkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade uppgifter
om kunder. Behorigheten ska
begrinsas till vad som behovs for
att den som arbetar hos myndig-
heten ska kunna fullgbéra 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.

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 éter-
kommande kontrollera om nigon
obehorigen kommer &t sédana
uppgifter.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska se till att
atkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade uppgifter
om kunder, dokumenteras sa att de
kan kontrolleras. Myndigheten ska
systematiskt och &terkommande
kontrollera om nagon obehorigen
kommer &t sddana uppgifter.

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

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

Regeringen, eller den myndighet

3 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 Oppenvardsapoteken for att
tacka kostnaderna for att fora léke-
medelsforteckningen.

Regeringen, eller den myndighet

Prop. 2012/13:128

13



Prop. 2012/13:128 som regeringen bestimmer, fir som regeringen bestdmmer, far
meddela foreskrifter om avgifter- meddela ytterligare foreskrifter
nas storlek. om avgifterna.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2014.

14



2.4
(2008:355)

Forslag till lag om dndring 1 patientdatalagen

Harigenom foreskrivs att 4 kap. 6 § patientdatalagen (2008:355) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen 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 utlimnandet.

68§'

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

Uppgifter som avses i forsta stycket far inte behandlas i syfte att roja
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 sadana
uppgifter som avses i forsta stycket, ska vara krypterade sa att patientens

identitet skyddas vid behandlingen.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2014.

! Senaste lydelse 2010:413.

Prop. 2012/13:128
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Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:366)

om handel med lakemedel

Hirigenom foreskrivs i1 fraga om lagen (2009:366) om handel med

lakemedel

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 infGras tva nya paragrafer, 2 kap. 10 b § och
8 kap. 2 a §, samt niarmast fore 2 kap. 10 b § en ny rubrik av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

2 kap.

1

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

medel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppet-

hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt indamal,
3. tillhandahélla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner

m.m.,

4. ha en lakemedelsansvarig 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
g0r det mojligt att fa direktatkomst
till  uppgifter hos Apotekens
Service Aktiebolag,

7.1l Apotekens Service Aktie-
bolag lamna de uppgifter som é&r
nddvandiga for att bolaget ska
kunna fora statistik Over detalj-
handeln,

5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister till Myndigheten for
hélso- och vardinfrastruktur,

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

7.6l Myndigheten for hdlso-
och vdrdinfrastruktur lamna de
uppgifter som ar nddvindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandeln,

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

egenkontrollprogram,

9. pa begidran utfarda 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 ldkemedelsférmaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
rddgivning om ldkemedel, likemedelsanvindning och egenvérd till

! Senaste lydelse 2010:270.



konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften, och

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for 6ppenvérds-
apotek vil synligt pa apoteket.

Uppgiftsskyldighet for
Mpyndigheten for hiilso- och

vardinfrastruktur

10§

Myndigheten for hdlso- och
vdardinfrastruktur ska informera

Likemedelsverket om vad som
framkommit vid en kontroll av det
elektroniska system for direkt-
dtkomst till uppgifter hos myndig-
heten som en tillstandshavare ska
ha enligt 6 § 6. Myndigheten ska
vidare informera Ldikemedels-
verket om en tillstandshavare inte
ldmnar de uppgifter till myndig-
heten som foreskrivs i 6 § 5 och 7.

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

2. till Apotekens Service Aktie-
bolag lamna de uppgifter som ar
nodvindiga for att bolaget ska
kunna fora statistik &ver parti-
handeln,

2.till Myndigheten for hdlso-
och vardinfrastruktur lamna de
uppgifter som ar nodvindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik dver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pé& sidant sétt att de kan

spéras,

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

5. utdva sdrskild kontroll (egenkontroll) éver partihandeln och hanter-
ingen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-

kontrollprogram,

6. till 6ppenvérdsapoteken leverera de likemedel som omfattas av till-

standet,

7. distribuera endast ldkemedel som far sdljas enligt 5 § ldkemedels-
lagen (1992:859) eller utgdr provningslakemedel enligt 1 § tredje stycket

samma lag,

8. anskaffa ldkemedel endast frén den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distribu-

tionssed,

% Senaste lydelse 2013:38.

Prop. 2012/13:128
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18

9. anskaffa lakemedel fran den som formedlar humanléikemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera ldkemedel endast till den som har tillstand till partihandel
eller detaljhandel med lékemedel eller har anmailt detaljhandel med vissa

receptfria lakemedel,

11. omedelbart underritta Lakemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkénnandet for forséljning av ldkemedlet vid mot-
tagande av eller erbjudande om humanldkemedel som tillstindshavaren
bedomer éar eller kan vara forfalskade, och

12. dven 1 ovrigt folja god distributionssed.

4 kap.

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1§ ska till Apotekens
Service Aktiebolag lamna de upp-
gifter som dr nodvéndiga for att
bolaget ska kunna fora statistik
over detaljhandeln.

2§

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska till Myndigheten for
héilso-  och  vardinfrastruktur
lamna de uppgifter som ar ndd-
vandiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik &ver 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 ldkemedel
enligt 3 kap. 1 §, eller

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

Sa lidnge tillstdndet giller ska
dven en drsavgift betalas.

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

Regeringen far meddela fore-
skrifter om avgifternas storlek.

2§

Likemedelsverket fdar ta ut en
ansokningsavgift av den som
ansoker om tillstdnd att bedriva

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

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

3. maskinell dosdispensering pa
Oppenvardsapotek enligt 6 kap.
1§.

Sa lidnge tillstdndet giller far
Ldkemedelsverket ta ut en drs-
avgift av tillstandshavaren. Like-
medelsverket fdr vidare ta ut en
drsavgift av den som bedriver
detaljhandel med ldkemedel enligt
dkap. 1§ eller driver sjukhus-
apotek enligt 5 kap. 1 §.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om avgifternas storlek.

2a§

Myndigheten for hdlso- och
vdrdinfrastruktur fdar ta ut en
avgift for att

1. utfirda ett intyg som visar att
den som ansoker om tillstand att
bedriva detaljhandel med Ilike-



medel till konsument har forutsdtt- Prop. 2012/13:128
ningar att uppfylla de krav som
foreskrivs i 2 kap. 6 § 57, och

2. kontrollera det elektroniska
system for direktatkomst till upp-
gifter hos myndigheten som en till-
standshavare ska ha enligt 2 kap.
6$6.

En avgift enligt forsta stycket 1
far tas ut av den som ansoker om
tillstandet. En avgift enligt forsta
stycket 2 far tas ut av tillstinds-
havaren.

Regeringen far meddela ytter-
ligare foreskrifter om avgifterna.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2014.
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20

Forslag till lag om dndring 1 lagen (2013:39)

om andring 1 lagen (2009:366) om handel med

lakemedel

Hérigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § och 4 kap. 2 § lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel i stéllet for dess lydelse enligt lagen (2013:39)
om andring i nimnda lag ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt SF'S 2013:39

Foéreslagen lydelse

2 kap.

6§

Den som har tillstand enligt 1§ att bedriva detaljhandel med

ldkemedel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under

Oppethallandet,

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

formaner 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
g0r det mojligt att fa direktitkomst
till  uppgifter hos Apotekens
Service Aktiebolag,

7. till  Apotekens  Service
Aktiebolag 1amna de uppgifter som
dr nodvéndiga for att bolaget ska
kunna fora statistik Over detalj-
handeln,

5. vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister till Myndigheten for
hdlso- och vardinfrastruktur,

6. ha ett elektroniskt system som
gor det mojligt att {4 direktatkomst
till uppgifter hos Myndigheten for
hélso- och vardinfrastruktur,

7. till Myndigheten for hdlso-
och vdrdinfrastruktur 1dmna de
uppgifter som dr nddvindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik over detaljhandeln,

8. utdva sidrskild kontroll (egenkontroll) dver detaljhandeln och
hanteringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt

egenkontrollprogram,

9. pé begédran utfirda 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 likemedelsformaner m.m.,

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

! Senaste lydelse 2010:270.



12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varumérke for 6ppenvérds-
apotek vil synligt pa apoteket, och

13. kontrollera sadana sikerhetsdetaljer som avses i 4 a § forsta stycket
lakemedelslagen (1992:859) pa de humanldkemedel som tillstdnds-
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 ldmna de
nodvéndiga for att bolaget ska uppgifter som ar nddvindiga for
kunna fora statistik Over detalj- att myndigheten ska kunna fora
handeln, och statistik 6ver detaljhandeln, och

2. kontrollera sddana sékerhetsdetaljer som avses i 4 a § forsta stycket
lakemedelslagen (1992:859) p& de humanldkemedel som tillstdnds-
havaren hanterar.

Prop. 2012/13:128
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22

(2009:367)

Forslag till lag om dndring 1 apoteksdatalagen

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

foljande lydelse.

Lydelse enligt SF'S 2012:955

Foéreslagen lydelse

Personuppgifter far behandlas om det &r nddvandigt for

1. expediering av forordnade likemedel, och sddana férordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. samt for
atgirder 1 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 ldkemedelsférmaner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut lakemedel,

6. redovisning av uppgifter till Inspektionen for vard och omsorg och
Lakemedelsverket for deras tillsyn,

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

8. hilsorelaterad kundservice,

9. att kunna 1&dmna ut recept eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlopande utveckling och sikerstillande av
Oppenvérdsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppfoljning och utvirdering av 6ppen-
vardsapotekens verksamhet samt framstillning av statistik.

Sadan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8 fér
inte omfatta nagon annan dn den som har ldmnat sitt samtycke till
behandlingen.

For andamal 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.



2.8 Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 25 kap. 18 § och 44 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i1 lagen ska inforas tre nya paragrafer, 25 kap. 17 a—17 ¢ §§,
samt ndrmast fore 25 kap. 17 a och 17 ¢ §§ nya rubriker av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.

Hilso- och vardinfrastruktur

17a §

Sekretess giller hos Myndig-
heten for hdlso- och vardinfra-
struktur for uppgifi om en enskilds
hélsotillstand eller andra person-
liga forhallanden, om det inte star
klart att uppgiften kan rojas utan
att den enskilde eller ndgon ndr-
stdende till denne lider men.

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

17b§

Sekretess giller hos Myndig-
heten for hdlso- och vardinfra-
struktur for uppgifi om en enskilds
affdrs- eller driftsforhdllanden, om
det kan antas att den enskilde lider
skada om uppgiften rojs.

For uppgift i en allmdn handling
gdller sekretessen i hogst tjugo dr.

Sekretessbrytande bestimmelse

17¢c§

Sekretessen enligt 17ayg
hindrar inte att uppgift i ldke-
medelsforteckningen ldmnas till en
forskrivare av ldkemedel eller till
en legitimerad sjukskoterska utan
behorighet att forskriva ldkemedel
enligt vad som foreskrivs i lagen
(2005:258) om likemedelsforteck-

Prop. 2012/13:128
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Lydelse enligt SFS 2012:956

Den tystnadsplikt som foljer av
7, 9, 16 och 178§ inskrianker
ritten enligt 1kap. 1§ tryckfri-
hetsforordningen och 1 kap. 1 och
2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att
meddela och offentliggéra upp-
gifter.

ning.

Sekretessen enligt 17 a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift i
receptregistret ldmnas till oppen-
vdardsapotek, hélso- och sjukvdrds-
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
ratten enligt 1 kap. 1§ tryckfri-
hetsforordningen och 1 kap. 1 och
2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att
meddela och offentliggéra upp-
gifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 1-5 §§ inskrénker rétten att meddela
och offentliggdra uppgifter, nir det &r fraga om uppgift om annat an
verkstilligheten av beslut om omhindertagande eller beslut om vard utan

samtycke.

Den tystnadsplikt som foljer av 8 § inskrénker rétten att meddela och
offentliggéra uppgifter, nér det ar fraga om uppgift i anmélan till Inspek-
tionen for vard och omsorg eller Hilso- och sjukvardens ansvarsndmnd.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

44 kap.

5§'

Ratten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 §§
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter
inskrinks av den tystnadsplikt som f6ljer av

1. forordnande med stod av 7 § lagen (1999:988) om forhér m.m. hos
kommissionen for granskning av de svenska sidkerhetstjansternas forfatt-

ningsskyddande verksambhet,

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

skap,

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

4.5 kap. 15§ lagen (1998:293)
om utlindska forsdkringsgivares
och tjinstepensionsinstituts verk-
sambhet i Sverige, och

5.218§ lagen (1996:1156) om
receptregister.

! Senaste lydelse 2010:2076.

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

4.5 kap. 15§ lagen (1998:293)
om utlindska forsdkringsgivares
och tjénstepensionsinstituts verk-
sambhet i Sverige.



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 fore den 1 januari 2014 har fortsatt foretrdde fram-
for rdtten att meddela och offentliggdra uppgifter enligt tryckfrihets-
forordningen och yttrandefrihetsgrundlagen.
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om handel med vissa receptfria lakemedel

Harigenom foreskrivs att 16 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

16 §

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) dver detaljhandeln och
hanteringen i Ovrigt av likemedel och se till att det finns ett for verk-
samheten lampligt egenkontrollprogram,

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

3. tillhandahalla ldkemedlen pa 1dmpligt sitt, och

4. tll  Apotekens  Service 4. till Myndigheten for hdlso-
Aktiebolag 1amna de uppgifter som  och vdrdinfrastruktur ldmna de
ar nodvandiga for att bolaget ska uppgifter som ar nodvandiga for
kunna fora statistik Over detalj- att myndigheten ska kunna fora
handeln. statistik 6ver detaljhandeln.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2014.



2.10  Forslag till lag om éndring 1 lagen (2013:41)

om &ndring 1 lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria ldkemedel

Harigenom foreskrivs att 16 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel i stillet for dess lydelse enligt lagen (2013:41) om
andring i ndmnda lag ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SF'S 2013:41 Féreslagen lydelse
16 §

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utdva sidrskild kontroll (egenkontroll) dver detaljhandeln och
hanteringen i dvrigt av ldkemedel och se till att det finns ett for verk-
samheten 1dmpligt egenkontrollprogram,

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

3. tillhandahélla lakemedlen pa ldmpligt sitt,

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

Aktiebolag 1amna de uppgifter som
ar nodvindiga for att bolaget ska
kunna fora statistik Over detalj-
handeln, och

och vdrdinfrastruktur lamna de
uppgifter som ar ndédvindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik dver detaljhandeln, och

5. kontrollera sddana sékerhetsdetaljer som avses i 4 a § forsta stycket
lakemedelslagen (1992:859) pa de lakemedel som verksamhetsutovaren
hanterar.
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Regeringen beslutade i januari 2011 att ge en sdrskild utredare i uppdrag
att se Over de statliga delarna av vard- och omsorgssystemet (dir 2011:4).
Utredningen, som antog namnet Statens vard- och omsorgsutredning,
lamnade sitt slutbetdnkande Gor det enklare! (SOU 2012:33) 1 maj 2012.
Utredaren pekade i betdnkandet ut fyra huvudomraden dar staten har en
sdrskilt viktig roll inom hélso- och sjukvérden: kunskapsstdd, reglering
och tillsyn, langsiktig och strategisk styrning samt infrastruktur for it och
kommunikationslosningar. Utifrdn dessa huvuduppgifter foreslog
utredaren att tio av de nuvarande myndigheterna, en ideell férening och
ett statligt dgt bolag ersétts av fyra nya myndigheter som inréttas for
ndmnda huvuduppgifter.

I juni 2012 publicerade Socialdepartementet promemorian Ny myndig-
het for infrastrukturfragor for vard och apotek (Ds 2012:21). Syftet med
promemorian var att analysera fOrutsittningarna for att ombilda
Apotekens Service Aktiebolag till en myndighet. Forslaget i prome-
morian skiljer sig fran det forslag som Statens véard- och omsorgsutred-
ning ldmnade pé sa sitt att promemorian tar sin utgangspunkt i en om-
bildning av Apotekens Service Aktiebolag. Verksamheten for den nya
myndigheten blir darfér mer avgrdnsad jamfort med utredningens for-
slag. En sammanfattning av promemorian finns i bilaga /. En samman-
fattning av promemorians lagforslag finns i bilaga 2.

Béde betéinkandet och promemorian har remissbehandlats. En forteck-
ning Over remissinstanserna finns i bilaga 3. En sammanstéllning 6ver
remissvaren  finns  tillgédnglig i  Socialdepartementet  (dnr
S2012/3890/SAM och dnr S2012/4270/FS).

Regeringen beslutade den 7 februari 2013 att ge en sarskild utredare i
uppdrag att forbereda och genomfora bildandet av en ny myndighet for
hilso- och vardinfrastruktur.

Lagrddet

Regeringen beslutade den 7 februari 2013 att inhdmta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 4. Lagradets synpunkter finns i
bilaga 5. Regeringen har f06ljt Lagradets synpunkter. Lagradets
synpunkter behandlas i fOrfattningskommentaren. Vissa sprakliga
andringar har &ven gjorts i forhallande till lagrddsremissens lagforslag.

Inrattandet av den nya myndigheten foranleder darutdver ett flertal
andra lagéndringar. Dessa &dndringar innebdr i allt visentligt att
Apotekens Service Aktiebolag ersdtts med Myndigheten for hdlso- och
véardinfrastruktur. Forfattningstekniskt och dven i &vrigt dr dndringarna
av saddan beskaffenhet att Lagradets granskning skulle sakna betydelse.
Regeringen har dérfor inte inhdmtat Lagradets yttrande Over dessa
andringar.



4 Bakgrund

4.1 Omregleringen av apoteksmarknaden

I december 2006 fick en sérskild utredare i uppdrag att ldmna forslag
som gjorde det mojligt for fler aktdrer &n Apoteket Aktiebolag att
bedriva detaljhandel med receptbelagda och receptfria lakemedel
(dir. 2006:136). Utredaren fick dven i uppdrag att ldmna forslag som
mojliggjorde en forsdljning av ett begrinsat sortiment receptfria like-
medel pa andra platser dn apotek. Utredningen antog namnet Apoteks-
marknadsutredningen. Den 8 januari 2008 6verlimnade utredningen sitt
huvudbetinkande Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4). 1
enlighet med utredningsdirektiven inneholl betidnkandet forslag som
mojliggjorde dven for andra aktdrer &n Apoteket Aktiebolag att bedriva
detaljhandel med receptbelagda och receptfria lidkemedel. I betdnkandet
lamnades ocksa forslag om bl.a. prisséttning av lakemedel, distanshandel
med ldkemedel och hur det ska sékerstillas att vissa tjanster och funk-
tioner som Apoteket Aktiebolag dittills ansvarat for, ska kunna finnas
tillgéngliga dven i framtiden.

Syftet med omregleringen av apoteksmarknaden fran regeringens sida
var att fa till stdnd en battre tillgénglighet, bittre service, ett béttre
serviceutbud, 6kad mangfald och laga liakemedelskostnader, samtidigt
som en siker och dndamalsenlig likemedelsforsorjning och likemedels-
anvandning skulle bibehéllas.

Utifran forslagen i Apoteksmarknadsutredningens betéinkande lade
regeringen fram propositionen Bildande av moderbolag for Apoteket AB
samt vissa omstruktureringsatgérder (prop. 2007/08:87), som antogs av
riksdagen i maj 2008. Riksdagen bemyndigade regeringen att bl.a. inrétta
ett moderbolag, Apoteket Omstrukturering AB (OAB), som skulle inne-
ha alla aktier i Apoteket AB under sadan tid som behdvdes for att siker-
stilla genomférandet av en omreglering av apoteksmarknaden, att inrdtta
ett av staten heldgt servicebolag med ansvar for samhéllsnyttig infra-
struktur och informationsdatabaser samt att i ovrigt vidta de atgarder som
kravdes for att forbereda och anpassa Apoteket AB till en omreglerad
apoteksmarknad. OAB skapades saledes for att driva och 6vervaka de
processer som var nddvéindiga for omstruktureringen av Apoteket AB
liksom andra dtgérder som kravdes for att mojliggéra omregleringen av
apoteksmarknaden. I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) foreslogs att apoteksmarknaden skulle omregleras
och att Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel med vissa
lakemedel och varor skulle brytas. Riksdagen antog propositionen i april
2009. Den 1 juli 2009 omreglerades apoteksmarknaden. Det innebar att
monopolet ersattes med ett system ddr den som far tillstind av Like-
medelsverket far bedriva detaljhandel med de likemedel och varor som
tidigare omfattades av Apoteket AB:s ensamritt. Samtidigt inférdes lag-
stadgade krav pd apoteksverksamhet, t.ex. att apoteksaktdrer ska till-
handahalla samtliga forordnade ldkemedel samt ha farmaceutiskt
utbildad personal under &ppettiderna.

En viktig pusselbit for att omregleringen skulle kunna genomforas var
att de databaser, register och annan it-infrastruktur som alla 6ppenvards-
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apotek maste ha tillgang till for att bedriva sin verksamhet hanterades av
en egen aktor. Det var nddvindigt att uppgiften kunde skotas av ett fran
apoteksaktorerna fristdende organ och att tjdnsterna kunde erbjudas alla
aktorer pé likvérdiga och icke-diskriminerande villkor samt att grunderna
for prissattningen anges Oppet och ddarmed gors transparenta for alla
marknadens aktorer. Det fanns dven behov av att fora dver ansvaret for
sammanstéllning av nationell ldakemedelsstatistik och for uppgifts-
lamnande till olika intressenter till en ny aktor.

Nér Apoteksmarknadsutredningen overviagde forslag till organisa-
tionsform for den aktdr som skulle fA ansvar for infrastrukturfragorna,
lade den stor vikt vid att systemen dven fortsattningsvis pa ett driftssékert
sdtt skulle kunna leverera information till stdd for receptexpeditionen
samt statistik och andra uppgifter till olika intressenter. Dessutom var det
av storsta vikt att behovet av skydd for den enskildes integritet kunde
tillgodoses. Det var &ven viktigt att det hos den blivande aktoren fanns
incitament att utveckla systemen s att stérsta mojliga dynamik och
kvalitet skulle kunna uppnas. Utredningen tog &ven upp mdjligheten att
lagga uppgifterna pa en befintlig myndighet eller att inrdtta en helt ny
myndighet. Utredningen kom dock fram till att bolagsformen var att
foredra.

Beslutet att inrdtta ett av staten heldgt servicebolag med ansvar for
samhéllsnyttig infrastruktur och informationsdatabaser, fattades da riks-
dagen i maj 2008 antog regeringens proposition Bildande av moderbolag
for Apoteket AB samt vissa omstruktureringsatgirder (prop.
2007/08:87). Av denna proposition framgér de grundldggande princip-
erna for bolaget, dess verksamhet och finansiering. Bolaget ska verka for
sddana funktioner och system som frémjar en patientsiker och kostnads-
effektiv ldkemedelsdistribution pad en omreglerad apoteksmarknad.
Bolaget ska ansvara for samhéllsnyttig infrastruktur och informations-
databaser som ska vara tillgéngliga for alla apotek pa likvérdiga och icke
diskriminerande villkor pad den omreglerade marknaden. Den infra-
struktur som ar nddviandig for alla apotek ska inga i bolaget. Detsamma
géller ansvaret for sammanstéllning av nationell ldkemedelsstatistik. Av
samma proposition framgar att bolaget pa sikt kan komma att ges annan
organisatorisk form.

I propositionen Omreglering av  apoteksmarknaden  (prop.
2008/09:145), gjorde regeringen beddmningen att Apotekens Service
Aktiebolag skulle ta over ansvaret for de databaser och register som
regleras i lagen (1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning. Vidare bedomde regeringen att Apotekens
Service Aktiebolag skulle ta over det ansvar for sammanstéllning av
nationell ldkemedelsstatistik som 1ag pa Apoteket AB. Apotekens
Service Aktiebolag skulle dven Overta Apoteket AB:s skyldighet att
leverera uppgifter till myndigheter och landsting. Bolaget skulle fa ta ut
avgifter av Oppenvardsapoteken for att tdcka kostnaderna for register-
héllningen. I propositionen framhélls dven att bolaget pa sikt kunde ges
ansvar for att hélla viss infrastruktur for hélso- och sjukvarden samt
tandvarden. Riksdagen antog regeringens forslag i april 2009. Apotekens
Service Aktiebolag bildades den 1 juli 2009.



4.2 Apotekens Service Aktiebolag

Apotekens Service Aktiebolag &r ett av staten heldgt bolag som ansvarar
for den infrastruktur som anvdnds av samtliga aktorer pa den om-
reglerade apoteksmarknaden. Bolaget inledde sin verksamhet den 1 juli
2009 och har sitt site i Stockholm. Apotekens Service Aktiebolags
verksamhet regleras i huvudsak genom lagen (1996:1156) om recept-
register och lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning samt genom
bolagets igardirektiv och bolagsordning. Agardirektivet anger att
Apotekens Service Aktiebolag genom sin verksamhet ska skapa forut-
sattningar for en val fungerande konkurrens pa apoteksmarknaden genom
att ge oppenvardsapoteken tillgang till databaser, register och annan sam-
hillsnyttig infrastruktur pa likvirdiga och icke-diskriminerande villkor.
Bolagets verksamhet syftar vidare till att frdmja en patientséker och
kostnadseffektiv distribution av likemedel. Av bolagsordningen framgér
att foremalet for bolagets verksamhet ska vara att hantera databaser,
register, it-system och annan infrastruktur som hoér ithop med apoteks-
verksambhet, att utfora uppgifter som alagts bolaget enligt lag, forordning
eller genom avtal med staten samt att bedriva ddrmed forenlig
verksamhet. Syftet med bolagets verksamhet ska inte vara att generera
vinst at aktiefigaren. Bolagets vinst ska, i den méan den inte reserveras,
anvindas for att frimja bolagets &ndamal. Socialdepartementet &r
bolagets huvudman.

Apotekens Service Aktiebolag har vuxit successivt sedan 2009 och
hade vid utgéngen av 2011 sammanlagt 95 tillsvidareanstéllda personer.
Personalens huvudsakliga kompetens ar farmaceutisk eller it-inriktad.

Apotekens Service Aktiebolag har intdkter fran i huvudsak tre kallor.
Den storsta intdktskéllan utgdrs av avgiften for infrastrukturtjédnsterna
mot apoteksaktdrerna. Ar 2011 uppgick den till 169 441 000 kronor.
Intdkterna for infrastrukturtjansterna bygger i huvudsak pa en avgifts-
konstruktion som innebdr att kostnaden for den del av bolagets verk-
samhet som omfattas av lagen om receptregister och lagen om ldke-
medelsforteckning ska belasta apoteksaktorerna. I de respektive lagarna
anges att avgifterna far tas ut for att Apotekens Service Aktiebolag ska
kunna técka kostnaderna for att fora de aktuella registren. Andra intdkts-
kéllor dr “Ovriga tjénster” samt “Projektfinansiering fran myndigheter
och andra organisationer”. Fakturering av “Ovriga tjinster” avser i
huvudsak intékter for djurrecept, systemleverantorstester och statistik
och uppgick 2011 till 37 118 000 kronor. “Projektfinansiering frén
myndigheter och andra organisationer” avser i forsta hand elektroniskt
expertstdd (EES), nationella registret for dosrecept samt vardens natio-
nella ordinationsdatabas (NOD). Intdkterna ndr det giller “Projekt-
finansiering fran myndigheter och andra organisationer” uppgick till
51 858 000 kronor 2011.
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5.1 Allménna utgéngspunkter

Vard- och omsorgssektorerna &r nagra av de mest informationsintensiva
sektorerna i samhillet och behovet av en vélfungerande informations-
forsorjning mellan olika nivder och aktdrer &r helt avgdrande for att
patienter ska ges en god vard och omsorg. Regeringen kan konstatera att
i utvecklingen av savil hélso- och sjukvirden som omsorgen &r it ett
viktigt stod och verktyg och att information som registreras och hanteras
inom hélso- och sjukvérd och omsorg ar en langsiktig och anvidndbar
resurs.

Det har i olika sammanhang pépekats att det finns behov av en
nationell infrastruktur for it-l6sningar och kommunikationskanaler i vard
och omsorgssektorerna. Detta framholls bl.a. i slutbetdnkandet fran
Statens vard och omsorgsutredning, Gor det enklare! (SOU 2012:33).
Aven Riksrevisionen pekade i sin rapport Ritt information vid ritt
tillfdlle inom vérd och omsorg — samverkan utan verkan? (RiR 2011:19)
pa att ingen aktor har det Gvergripande ansvaret for samordningen av de
olika nationella it-satsningar som gors inom hélso- och sjukvérden.

Manga aktorer, bade offentliga och privata, har tagit olika initiativ pa
omrédet, men for att hantera kommande utmaningar ser regeringen att
det pé sikt behovs en aktor med ett samlat ansvar for it-fragor i vard och
omsorg. I grunden ligger det operativa ansvaret pad huvudménnen, men
behovet av nationell samordning ger staten en viktig roll.

5.2 En ny myndighet for hilso- och
vardinfrastruktur

Regeringens bedomning: En ny myndighet — Myndigheten for hélso-
och vérdinfrastruktur — bor bildas. Staten bor i myndighetsform
fortsdtta att utfora de uppgifter som utgjort verksamheten i Apotekens
Service Aktiebolag. Det innebér att Apotekens Service Aktiebolag ska
avvecklas. Den nya myndigheten bor inleda sin verksamhet den
1 januari 2014.

Den verksamhet som Apotekens Service Aktiebolag hittills haft och
den service som bolaget tillhandahallit gentemot apoteksaktorerna bor
aven fortséttningsvis finnas kvar i den nya myndigheten. Detta innebar
att myndigheten bor verka for sddana funktioner och system som
frimjar en patientsiker och kostnadseffektiv lakemedelsdistribution pa
en omreglerad apoteksmarknad. Myndigheten bor ansvara for
samhéllsnyttig infrastruktur och informationsdatabaser som ska vara
tillgéngliga for alla apotek pa likvirdiga och icke-diskriminerande
villkor. Myndigheten bor &ven ansvara for att sammanstilla och
tillhandahalla nationell ldkemedelsstatistik som i dag ligger pa
Apotekens Service Aktiebolag.

Den nya myndigheten bor anvdnda administrativa tjénster som
Statens servicecenter erbjuder.




Myndigheten bdr i framtiden kunna fa ansvar for uppgifter utover de
som i dag utfors av Apotekens Service Aktiebolag. For stillnings-
tagande till framtida uppgifter krévs dock ytterligare analyser.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
beddmning. I promemorian foreslogs att myndigheten skulle ha namnet
Myndigheten for apoteks- och vardinfrastruktur.

Remissinstanserna: En stor majoritet av remissinstanserna ér positiva
och tillstyrker forslaget om att overfora Apotekens Service Aktiebolags
verksamhet till en ny myndighet. Detta anser t.ex. Myndigheten for
vardanalys, Smittskyddsinstitutet, Tandvards- och Idkemedelsformans-
verket, Linnéuniversitetet, Konkurrensverket, Géivileborgs ldns landsting,
Jonkopings lins landsting, Uppsala ldns landsting, Apotekarsocieteten,
Famna,  Handikappférbunden,  Svenska  Diabetesforbundet  och
Fackforbundet ST. Apotekens Service Aktiebolag ser positivt pa att
bolagets arbete med att ansvara for infrastrukturen i samband med
apoteksomregleringen har uppmérksammats. En forutséttning for detta ér
att bolaget erhaller nationell legitimitet, vilket omvandlingen till
myndighet innebér. Apotekens Service Aktiebolag framhaller vidare att
det ar lampligt att vélja ett namn for den nya myndigheten som speglar
alla dess olika malgrupper. Bolagets erfarenhet av dagens namn —
Apotekens Service — dr att vissa grupper t.ex. legitimerad hidlso- och
sjukvardspersonal inte forstar att bolaget forser dem med tjénster. Social-
styrelsen finner att den nya myndigheten ska “ansvara for nationell lake-
medelsstatistik”. Socialstyrelsen forutsitter att detta inte innebédr nigon
fordndring i nuvarande ansvar i fraga om officiell lakemedelsstatistik och
det liakemedelsregister som Socialstyrelsen driver. Ldkemedelsindustri-
foreningen (LIF) hoppas att den analytiska delen av statistikarbetet kan
stirkas vid bildandet av den nya myndigheten t.ex. genom att myndig-
heten ges i uppdrag att tillhandahalla offentlig statistik gillande léke-
medelsforsdljningen, for att underlédtta samarbete med Socialstyrelsens
prognosverksamhet. LIF anser vidare att begreppen vard och omsorg bor
ingd i myndighetens namn i stillet for apotek och vérd for att battre
koppla till det bredare uppdrag for myndigheten som foreslas i
betdnkandet Gor det enklare! (SOU 2012:33). Ldkemedelsverket ser
overvigande fordelar med att ombilda Apotekens Service Aktiebolag till
en myndighet. Det ar troligt att en ombildning medfor forbéttrad insyn i
och styrning av verksamheten ur bade ett statligt perspektiv och ett
medborgarperspektiv. Det okar &dven mdjligheterna till ett samlat
nationellt grepp i infrastrukturfragor for vard och apotek. Likemedels-
verket forutser ocksd att ombildningen till myndighet kommer att
underldtta samarbete, bl.a. genom béttre insyn i avtal med system-
leverantorer. Statskontoret menar att det framfors flera goda skél for en
ombildning till myndighet. Det framhalls bl.a. att syftet med Apotekens
Service Aktiebolags verksamhet i forsta hand dr samhillsnyttigt och inte
vinstdrivande. Utredningen argumenterar ocksa for att insynen i
verksamheten &r viktig, da det finns manga intressenter som &r beroende
av den, och att mgjligheterna till insyn skulle 6ka vid en ombildning till
myndighet. Statskontoret instimmer i detta resonemang. Region Halland
anser att det finns ett stort behov av samlade statliga 16sningar och sam-
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ordning av it-infrastrukturen for att kunna méta vardens och omsorgens
okande behov. It och infrastruktur &r en kostsam verksamhet som kréaver
hog sékerhet och tillit vid informationshanteringen gentemot inte minst
medborgaren.

Skilen for regeringens bedomning: Véarden och omsorgen bedéms ha
stora framtida behov av en samordning av nationella it-infrastruktur-
tjidnster och manga initiativ pagar parallellt som syftar till att vidare-
utveckla och forbéttra infrastruktur och it. For att det péd sikt ska vara
mdjligt att utveckla fler gemensamma och interoperabla it- och infra-
strukturldsningar inom varden och omsorgen krévs mer av samlade 19s-
ningar, vilka péa sikt skulle kunna utfoéras av den nya myndigheten. I dag
finns det ingen aktor som har rollen att vara en nationell samlande aktor.
Regeringens beddmning &dr dérfor att det finns manga fordelar med att
lata den verksamhet som bedrivs i Apotekens Service Aktiebolag utgora
en grund for en ny myndighet med ansvar for infrastrukturfragor.

Vidare kan det papekas att regeringen har riksdagens uppdrag att aktivt
forvalta statens dgande i bolag. I promemorian Ny myndighet for infra-
strukturfragor for vard och apotek (Ds 2012:21) konstateras att det finns
manga fordelar med att féra 6ver Apotekens Service Aktiebolags verk-
samhet till en myndighet. Den verksamhet som bolaget har i dag kan
sdgas utgdra ett samhéllsuppdrag och dr viktig for ménga aktdrer inom
vard- och omsorgssektorerna. Mot den bakgrunden ar det Onskvirt att
regeringen kan paverka inriktningen av verksamheten. Myndighets-
formen &r flexibel och ger goda mdjligheter att anpassa styrning och
organisation efter behov och forutséttningar. En forvaltningsmyndighet
ar enligt grundlagen underkastad regeringens direktivritt, vilket bl.a.
innebér att regeringen kan &ndra en myndighets uppgifter. Myndig-
heterna har ett relativt stort eget ansvar for verksamhetens genomforande
inom ramen for myndighetens instruktion och tilldelade medel. Det
delegerade ansvaret stéller samtidigt krav pa redovisning och uppfoljning
av verksamhetens resultat. Enligt myndighetsforordningen (2007:515)
ansvarar myndighetens ledning infor regeringen for verksamheten och
ska se till att den bedrivs effektivt, enligt gillande ritt och de for-
pliktelser som foljer av Sveriges medlemskap i EU, att verksamheten
redovisas pa ett tillforlitligt och rdttvisande sitt samt att myndigheten
hushallar vil med statens medel. Regeringen styr myndigheter genom
forordningar, regleringsbrev och sérskilda beslut eller uppdrag. Generellt
sett ger aktiebolagsformen inte samma utrymme for direkt styrning fran
regeringens sida som myndighetsformen.

Nér det giller lakemedelsstatistik har Apotekens Service Aktiebolag i
dag ett ansvar att 16pande samla in forsdljningsstatistik for savil recept-
belagda som receptfria ldkemedel fran apoteksaktorer, detaljhandel och
partihandel. Detta ansvar bor Overtas av den nya myndigheten. Det
nuvarande ansvaret i fragan om officiell lakemedelsstatistik, som i dag
aligger Socialstyrelsen, dr of6érdndrat men regeringen kan pé sikt komma
att se 6ver denna ordning.

Nér det géller myndighetens behov av administrativa tjdnster ska
dessa, om det inte finns starka skdl for en annan ordning, tillgodoses
genom att myndigheten ansluter sig till Statens servicecenter for de
tjénster som servicecentret kan erbjuda. Detta bor goras mot bakgrund av



att Statens servicecenter har till uppgift att svara for samordnat
administrativt stod till statliga myndigheter i syfte att ka effektiviteten
och minska de administrativa kostnaderna i statsforvaltningen.

I promemorian foreslogs att myndigheten skulle ha namnet Myndig-
heten for apoteks- och vardinfrastruktur. Mot bakgrund av bl.a. syn-
punkter som framkommit i remissvaren foreslas att myndighetens namn
blir Myndigheten for hilso- och vardinfrastruktur, vilket béttre &ter-
speglar det nationella uppdraget att tillhandahalla informationsstruktur dn
promemorians forslag.

Regeringens avsikt &r att den nya myndigheten ska vara lokaliserad i
Stockholm samt ledas av en styrelse med en myndighetschef som har
titeln generaldirektor.

Regeringen ser att myndigheten framdver kan fa ett utokat ansvar med
uppgifter utéver de som i dag utfors av Apotekens Service Aktiebolag.
For stillningstagande till framtida uppgifter krdvs dock ytterligare
analyser.

5.3 Overforing av verksamheten i Apotekens
Service Aktiebolag till staten samt avveckling
av bolaget

Regeringens forslag: Riksdagen godkénner att staten forvérvar
verksamheten (tillgdngar och skulder) i Apotekens Service
Aktiebolag.

Riksdagen bemyndigar regeringen att genomfora statens forvarv av
verksamheten 1 Apotekens Service Aktiebolag i enlighet med de
riktlinjer som regeringen forordar (avsnitt 5.4) samt att vidta de
atgirder som &r nodvandiga for att efter forvirvet av verksamheten
avveckla bolaget.

Promemorians forslag: Forslagen i promemorian fOrutsétter att
verksamheten 1 Apotekens Service Aktiebolag fors &ver till staten.
Fragan om riksdagens godkénnande av dverforingen berors inte i prome-
morian.

Remissinstanserna: Inga sérskilda synpunkter har ldmnats av remiss-
instanserna angéende Overforing av verksamheten i Apotekens Service
Aktiebolag till staten.

Skilen for regeringens forslag: Som framgar av foregaende avsnitt
anser regeringen att ansvaret for de uppgifter som i dag utfors av
Apotekens Service Aktiebolag ska dvergé till den nya myndigheten. En
saddan ansvarsdvergéng forutsitter att verksamheten i bolaget fors Gver
till staten. Regeringen har for avsikt att 1ta avveckla Apotekens Service
Aktiebolag sa snart det dr mojligt efter verksamhetséverforingen till
staten.

Riksdagen beslutar om bildandet av statliga bolag och om bolagens
grundldggande uppdrag och syfte efter forslag frén regeringen. Med
anledning av propositionen Bildande av moderbolag for Apoteket AB
samt  vissa  omstruktureringsatgdrder  (prop. 2007/08:87,  bet.
2007/08:SoU17, rskr. 2007/08:182) bemyndigade riksdagen regeringen
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att inrdtta ett av staten heldgt servicebolag (som senare kom att bli
Apotekens Service Aktiebolag) med ansvar for samhillsnyttig infra-
struktur och informationsdatabaser.

Overforingen av verksamheten i bolaget innebir att dess roll som
servicebolag enligt riksdagens tidigare beslut upphér, varfor riksdagens
godkdnnande kravs for atgarden. Avvecklingen av bolaget forutsitter ett
bemyndigande fran riksdagen, jfr 8 kap. 4 § andra stycket budgetlagen
(2011:203).

54 Riktlinjer for statens forvirv av verksamheten i
Apotekens Service Aktiebolag

Regeringens forslag: Riksdagen godkédnner foljande riktlinjer. Till-
gangar och skulder i Apotekens Service Aktiebolag ska forvérvas av
staten pa affarsméssiga villkor.

Promemorians forslag: Frigan om riktlinjer for statens forvarv av
verksamheten i Apotekens Service Aktiebolag berdrs inte i promemorian.

Remissinstanserna: Inga sérskilda synpunkter har ldmnats av remiss-
instanserna i frdgan om pa vilket sitt dverforingen av verksamheten i
Apotekens Service Aktiebolag till staten ska ske.

Skilen for regeringens forslag: Av 8kap. 7§ budgetlagen
(2011:203) framgér att statens forviarv genom kop av egendom ska
genomfOras affarsméssigt, om inte sérskilda skél talar mot det. Att ett
forvarv ska genomforas affarsmédssigt har motsvarande innebord som i
fraga om forséljning. Priset ska vara sa fordelaktigt som mojligt for
staten, forvdrv ska inte ske till Gverpris och ovidkommande hinsyn ska
inte tas vid forvarvet (se prop. 2010/11:140 s. 153).

Regeringen anser att det inte finns négra sérskilda skél som pakallar en
avvikelse fran principen om affarsméssighet vid statens forvarv av till-
géngarna i Apotekens Service Aktiebolag.

I promemorian Ny myndighet for infrastrukturfrdgor for vard och
apotek (Ds 2012:21) gors ingen finansiell analys av verksamheten i
Apotekens Service Aktiebolag. Regeringen har darfor gett den sérskilda
utredaren (dir 2013:15) som har till uppgift att inrdtta den nya myndig-
heten i uppdrag att uppdatera den befintliga finansiella virderingen av
verksamheten vid Apotekens Service Aktiebolag. Denna vérdering syftar
till att faststilla korrekta vérden pa tillgangar och skulder i bolaget.
Virderingen ska sedan utgora grund for statens forvarv av verksamheten
i Apotekens Service Aktiebolag. Statens forvdrv av verksamheten
kommer att regleras i ett avtal mellan staten och bolaget. Bolagets ansvar
for forsdljningen av dess verksamhet till staten kommer att framga av en
dgaranvisning som kommer att beslutas av bolagsstimman. For-
beredelser for forvérvet av verksamheten bor ske under hosten 2013 for
att inrdttandet av myndigheten ska kunna ske den 1 januari 2014.

Regeringen kommer att — inom ramen for riksdagens bemyndigande —
véilja det sitt att genomfora verksamhetsforvirvet som regeringen
bedomer som det mest lampliga.



5.5 Myndighetens finansiering

Regeringens forslag: Myndigheten for hélso- och vardinfrastruktur
ska fa ta ut avgifter av oppenvardsapoteken for att ticka kostnaderna
for att fora receptregistret enligt lagen om receptregister och
lakemedelsforteckningen enligt lagen om ldkemedelsforteckning.

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

Regeringens beddmning: Regeringen bor meddela vissa
foreskrifter om grunderna for berékningen av avgifterna enligt lagen
om receptregister respektive lagen om ldkemedelsforteckning.
Regeringen bor direfter bemyndiga den nya myndigheten att meddela
ytterligare foreskrifter om avgifternas storlek. Regeringen bor kriava
att myndigheten sérskilt redovisar prissittningen for anvdndningen av
receptregistret och  ldkemedelsforteckningen  for  regeringen.
Regeringen bor vidare kridva att myndigheten sérredovisar register-
verksamhetens intékter, kostnader och resultat. Sdrredovisningen bor
framgé av arsredovisningen.

Regeringen bdor bemyndiga myndigheten att ta ut avgifter for
tillhandahallande av ldakemedelsstatistik, att bestimma storleken pa
avgifterna och att disponera avgiftsinkomsterna.

Regeringen bor anslé ett forvaltningsanslag for sddan verksambhet,
som inte ryms inom avgifternas dndamal. Forvaltningsanslaget bor
utgdras av de medel som i dag utgar till bolaget fran statsbudgeten.
Andamalet for anslaget bér vara utveckling och forvaltning av
vérdrelaterad infrastruktur.

Regeringen bor bemyndiga myndigheten att bedriva tjansteexport i
vidare omfattning 4n vad som f6ljer av avgiftsforordningen.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Apotekens Service Aktiebolag anser att en del av
de uppgifter som utfors av bolaget i dag bor vara anslagsfinansierade.
Apotekens Service Aktiebolag framhaller vidare att de ser positivt pa att
den nya myndigheten ska fa sitta avgifterna for sina tjanster sjdlv utifran
vissa bestimda ramar. Apotekens Service Aktiebolag och Tandvdrds-
och likemedelsformdnsverket (TLV) har avgett ett gemensamt yttrande
till regeringen rorandes TLV:s ansvar att besluta om avgifter for
Apotekens Service Aktiebolags tjanster enligt lagen om receptregister
och lagen om ldkemedelsforteckningen. I detta framhalls bl.a. att TLV:s
uppgift att besluta om avgifter krockar med Apotekens Service
Aktiebolags styrelses och lednings roll samt att myndigheten inte alltid
har tillrdcklig kompetens eller insikt om apotekens verksamhet for att
avgora vilka nivaer pa avgifterna som ar lampliga. De bada aktorernas
sammantagna bedomning i yttrandet dr att det med den nuvarande
ordningen inte finns forutséttningar for parterna att 16sa sina respektive
uppdrag pa ett tillfredsstillande sétt och att det darmed finns risk for att
mesta mojliga nytta for apoteksaktdrerna och storsta mojliga
kostnadseftektivitet i processen inte kan uppnés. Ldkemedelsverket anser
att det behover tydliggoras om avgifter for uttag av ldkemedelsstatistik
dven ska gélla andra myndigheter, som exempelvis Lakemedelsverket
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och Socialstyrelsen. En sidan avgift riskerar att forsvéra och fordyra
Lakemedelsverkets arbete. Konkurrensverket framhaller att prisséttning
av avgiften for apoteksaktdrernas obligatoriska uppkoppling mot
myndighetens register bor regleras i forfattning. Det &r viktigt att
prisséttningen blir transparent och konkurrensneutral for samtliga
apoteksaktorer. Av denna anledning bor det regleras hur myndigheten
ska redovisa utvecklingen av prissdttningen Over tiden. Sveriges
apoteksforening noterar att ansvaret for prissittning foreslas fordndras,
fran en extern part — TLV, till den nya myndigheten sjélv och att detta
innebér en visentlig skillnad mot dagens system. Foreningen anser att
prisséttningen dven framdver bor ske av extern part for att sékerstilla
transparens och opartiskhet. De av myndighetens verksamheter som
finansieras via avgifter ska vara mdjliga att folja upp och kunna granskas
av de som betalar avgifterna, i likhet med de avgifter som t.ex.
lakemedelsindustrin betalar till Lakemedelsverket. Vidare framhélls att
omstéllningen som sddan samt eventuella 16pande 6kade kostnader p.g.a.
myndighetsformen inte far belasta apoteksaktérerna utan maste
finansieras pa annat sitt. Vad giller myndighetens statistikforsédljning &r
det apoteksaktorerna som i dag forser Apotekens Service Aktiebolag med
merparten av uppgifterna till statistiken. Det dr dérfor ocksa rimligt att
apoteksbranschen, via Sveriges apoteksforening kostnadsfritt ska kunna
fa viss grundlaggande statistik tillbaka. Att myndigheten gar miste om de
intékter av statistikforséljning som Apotekens Service Aktiebolag har far
inte innebéra att apoteksaktdrerna drabbas av okade kostnader genom
hojd avgift. Likemedelsindustriforeningen (LIF) framhaller att det i olika
sammanhang framforts att Apotekens Service Aktiebolag séljer statistik
dir grundmaterialet kommer frén apoteksaktorerna och att det leder till
ett overskott hos Apotekens Service Aktiebolag. LIF invdnder mot att det
antyds att det dr apoteksaktdrerna som har en “ritt” till inkomsterna frén
den nationella ldkemedelsstatistik som en statlig aktor har i uppdrag att
forvalta. 1 apoteksomregleringen vérnades bevarandet av den unika
svenska ldkemedelsstatiken som en nationell angeldgenhet. Det ar viktigt
att den nationella ldkemedelsstatistiken har en tillrdcklig finansiering, via
de avgifter som tas ut eller pad annat sdtt, som ger utrymme for en
kontinuerlig utveckling av statistiken sd att den mojliggdr analys av
marknaden utifrén de forutséttningar som finns for stunden.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Avgifter for att anvinda receptregistret och ldkemedelsforteckningen

For att fa bedriva detaljhandel med likemedel &r det ett krav for 6ppen-
vardsapoteken att vara uppkopplade mot Apotekens Service Aktiebolags
register. Oppenvardsapoteken betalar en avgift till bolaget for ut-
nyttjandet av registertjansterna. Avgiften ska ticka bolagets kostnader for
forandet av registren och syftar inte till att ge nagon vinst. Bolagets ritt
att ta ut avgiften framgar av 25 § lagen (1996:1156) om receptregister
respektive 14 § lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning. Regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestdmmer, har i angivna paragrafer
bemyndigats att meddela foreskrifter om avgifternas storlek. Tandvards-
och likemedelsformansverket (TLV) har, med stéd av bemyndigande



frén regeringen, meddelat foreskrifter om storleken pa avgifterna for
bolagets registertjénster (prop. 2008/09:145 s. 327 f.)

Som framgatt i avsnitt 5.2 anser regeringen att Apotekens Service
Aktiebolags ansvar for receptregistret och ldkemedelsforteckningen bor
overtas av Myndigheten for hélso- och vérdinfrastruktur. Myndighetens
uppgift i denna del bor finansieras pd samma sétt som for Apotekens
Service Aktiebolag i dag, dvs. genom obligatoriska avgifter frén apoteks-
aktorerna. Avgiften bor, i likhet med vad som giller i dag, ticka kost-
naderna for forandet av registren och saledes inte syfta till att ge nagot
overskott i verksamheten.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, bor
bemyndigas att meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna. Bedom-
ning &r att regeringen genom forordning bdr ange vissa grunder for
avgiftens berdkning. Sddana foreskrifter bor faststélla vad som ndrmare
avses med kostnader for att fora registren. Regeringen bor sedan
bemyndiga myndigheten att meddela ytterligare foreskrifter om avgiftens
storlek. En ordning dér regeringen direkt bestimmer storleken pa
avgifterna framstdr som mindre ldmplig, bl.a. mot bakgrund av att
myndighetens registerverksamhet kommer kinnetecknas av en hog
komplexitetsgrad. Det torde std klart att det &r myndigheten som &r bést
lampad att géra de ekonomiska berdkningarna avseende kostnaderna for
att fora registren.

Det &r viktigt att myndighetens prisséttning sker pa ett sdtt som é&r
transparent for apoteksaktdrerna. Regeringen avser dérfor att stdlla krav
pa sérskild redovisning av prissittningen. Regeringen avser vidare att
kréva att myndigheten sirredovisar registerverksamhetens intdkter, kost-
nader och resultat samt att sidrredovisningen framgér av arsredovis-
ningen.

Myndighetens statistikforsdljning

Apotekens Service Aktiebolag ansvarar i dag for att framstédlla och
tillhandahalla nationell likemedelsstatistik (jfr prop. 2008/09:145 s.301
ff.). Den som bedriver detalj- eller partihandel med ldkemedel ska dérfor
enligt 11 och 12 §§ férordningen (2009:659) om handel med ldkemedel
till Apotekens Service Aktiebolag varje ménad ldmna uppgifter for att
bolaget ska kunna fora statistik ver detalj- och partihandeln. Enligt 5 §
forordningen (2009:929) om handel med vissa receptfria lakemedel ska
vidare den som bedriver detaljhandel med vissa receptfria lidkemedel pa
andra forséljningsstillen dn 6ppenvardsapotek varje manad lamna upp-
gifter for att bolaget ska kunna fora statistik Over detaljhandeln.
Apotekens Service Aktiebolag bedriver i dag en viss statistik{forsdljning.
Denna forséljning dr oreglerad och avtalsfrihet rader saledes. Intikterna
fran bolagets forsdljning Overstiger kostnaderna for hanteringen av
statistiken.

Bolagets utlimnande av uppgifter pad grund av bestimmelserna om
uppgiftsskyldighet i 12—-18 §§ lagen (1996:1156) om receptregister sker
utan kostnad for mottagarna.

Enligt 3 § avgiftsforordningen (1992:191) far en myndighet ta ut
avgifter for varor och tjénster som den tillhandahéller bara om det foljer
av en lag eller forordning eller av ett sérskilt beslut av regeringen. Av 5 §
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avgiftsforordningen foljer, sévitt hir ar av intresse, att en myndighet far
bestimma storleken péd avgifter endast efter sdrskilt bemyndigande fran
regeringen. Om regeringen inte i anslutning till bemyndigandet har
foreskrivit nagot annat, ska avgifterna berdknas sa att de helt tiacker
verksamhetens kostnader (full kostnadstickning). Av 25 § avgiftsforord-
ningen framgar att en myndighet endast far disponera avgiftsinkomsterna
efter ett sdrskilt bemyndigande.

Myndigheten for hélso- och vardinfrastruktur bor ta dver Apotekens
Service Aktiebolags roll som ansvarig for att framstilla och tillhanda-
halla nationell ldkemedelsstatistik. Forséljningen av ldkemedelsstatistik
till olika intressenter bor fortsétta. I propositionen 2009/10:175 Offentlig
forvaltning for demokrati, delaktighet och tillvéxt (s. 161) fastslas att den
generella princip som géller for prisséittning av information fran offent-
liga register 4r att endast kostnaderna for tillhandahéllandet bor tickas av
avgifter. Framstillningen av statistik ska ddrmed som huvudregel
anslagsfinansieras. I forevarande fall &r det emellertid fraga om att over-
fora en helt avgiftsfinansierad statistikverksamhet fran ett bolag till en
nybildad myndighet. Det finns i vart fall inledningsvis skél att myndig-
hetens statistikverksamhet 1 dess helhet finansieras pd samma sétt som
skett hos myndighetens foregingare i bolagsform. Aven kostnaderna for
framstdllningen av statistiken bor saledes tickas av avgifter.

Av det ovan anforda framgar att regeringen bor bemyndiga myndig-
heten att ta ut avgifter for tillhandahéllandet av ldkemedelsstatistik.
Myndigheten bdr vidare bemyndigas att sjdlv bestimma storleken pa
avgifterna. Nagot bemyndigande for myndigheten att avvika fran full
kostnadstéckning vid avgifternas berdkning, bor inte ges. Verksamheten
ska séledes inte generera nagot overskott for den nya myndigheten.

I sammanhanget kan noteras att lagen (2010:566) om vidareutnyttjande
av handlingar fran den offentliga forvaltningen blir tillimplig pa de
elektroniska handlingar med statistikuppgifter som myndigheten med
stod av offentligrattslig reglering samlar in fran aktérerna. Denna lag
(7 §) uppstéller en 6vre gréins for prisséttningen.

Myndigheten bor bemyndigas att disponera inkomsterna frén statistik-
forséljningen.

Finansiering av ovrig verksamhet

Myndigheten bor ha ett forvaltningsanslag. Ett sddant anslag bor framst
ticka sddan verksamhet som inte ryms inom avgifternas &ndamal.
Forvaltningsanslaget bor utgoras av de medel som i dag utgar till bolaget
fran statsbudgeten. Andamalet for anslaget bor vara utveckling och
forvaltning av vardrelaterad infrastruktur. Denna ordning kan dock
komma att ses dver. Regeringen avser att ta upp fragan om forvaltnings-
anslag m.m. for den nya myndigheten i budgetpropositionen for 2014.
Den sirskilda utredaren som ska forbereda och genomfora bildandet av
den nya myndigheten har bl.a. till uppgift att 1dmna forslag till en samlad
finansieringsmodell for myndigheten och foresld anslag och resurs-
fordelning for 2014 samt budgetunderlag for perioden 2015-2017.



Tjdnsteexport

Apotekens Service Aktiebolag besitter en mycket hog kompetens pa it-
infrastrukturtjinsteomradet. Apotekens Service Aktiebolag har i dag
ocksd mojlighet att bedriva tjdnsteexport pa omradet for it-infra-
strukturtjanster. Bolaget har ront internationell uppmaéarksamhet och ett
flertal ldnder har velat ta del av den kunskap som finns samlad hos
bolaget. Den nya myndigheten bor kunna bidra till att bygga upp,
forstirka och reformera andra ldnders forvaltningar pa hélso- och sjuk-
vardsomradet. Mot bakgrund av detta bor regeringen infora ett
bemyndigande i den nya myndighetens instruktion som anger att
myndigheten fér ta tillvara mojligheten att bedriva tjénsteexport som &r
direkt kopplad till myndighetens kdrnverksamhet och som ligger inom
ramen for det uppdrag som anges i instruktionen eller i annan angiven
forordning. Bemyndigandet innebér att tjdnsteexporten far bedrivas
varaktigt och 1 stdrre omfattning, dvs. utdéver vad som foljer av det
generella bemyndigandet i 4§ avgiftsforordningen. Exporten bor
bedrivas med full kostnadstidckning enligt 5 § avgiftsforordningen.

5.6 Avgifter for intyg och kontroller

Regeringens forslag: Myndigheten for hélso- och vardinfrastruktur
ska fa ta ut en avgift for att utfirda ett intyg som visar att den som
ansOker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel till
konsument (6ppenvérdsapotek) har forutsittningar att uppfylla de krav
for tillstdndet som foreskrivs i lagen om handel med ldkemedel och
som avser uppgiftslimnande och elektronisk direktatkomst till upp-
gifter hos myndigheten.

Myndigheten ska vidare f& ta ut avgifter for kontroller som
myndigheten utfor av Oppenvardsapoteks elektroniska system for
direktitkomst till uppgifter hos myndigheten.

Regeringen ska fa meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket instimmer i forslaget att
myndigheten ska fi ta ut avgifter for att bl.a. utfirdande av intyg.
Sveriges apoteksforening konstaterar att den nya myndigheten i prome-
morian foreslas fa ta ut avgifter for utfirdande av intyg som visar att den
som ansoker om tillstdnd for 6ppenvérdsapotek uppfyller vissa krav och
det anges att myndigheten tar ut avgifter for detta redan i dag. Fore-
ningen framhéller att inga sérskilda avgifter i dag tas ut for intygen och
detta borde dérfor inte heller behovas om verksamheten bedrivs som
myndighet. Féreningen menar vidare att arbetsinsatsen for att utfdrda
intyg for ett nytt apotek torde vara minimal. Ar apoteksaktdren kiind av
Apotekens Service Aktiebolag sedan tidigare anvander aktoren redan ett
godként receptexpeditionssystem och vérdet av att utfirda intyg for varje
nytt apotek kan dé ifrégasittas.

Skilen for regeringens forslag: Apotekens Service Aktiebolag
kontrollerar om den som ansdker om tillstdnd att bedriva detaljhandel
med ldkemedel till konsument (Gppenvardsapotek) har forutséttningar att
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(2009:366) om handel med ldkemedel och som avser uppgiftslimnande
och elektronisk direktatkomst till uppgifter hos bolaget. Vid kontrollerna
verifieras att datasystem, som ska ha tillgang till den information bolaget
forvaltar, kan ansluta till bolagets datasystem pa ett sidkert sdtt och att
informationen inte forvanskas. For receptexpeditionssystem som upp-
fyller kraven utfardas intyg som anvénds av apoteksaktdrerna nir dessa
ansoker hos Likemedelsverket om tillstdnd att bedriva Oppenvards-
apotek. Bolagets kostnader for utfirdande av intygen tacks i dag genom
den avgift som apoteksaktorerna betalar enligt lagen om receptregister
respektive lagen om ldkemedelsforteckning. Avgiften enligt dessa lagar
ska emellertid endast ticka bolagets kostnader for forandet av registren,
varfor den réttsliga grunden for dagens finansiering av intygshanteringen
kan ifrdgasittas. Apotekens Service Aktiebolag tar i dag &ven ut avgifter
for de kontroller som bolaget utfor av Oppenvardsapotekens recept-
expeditionssystem. Avgifterna, som inte reglerats i nagon foreskrift,
syftar till att ticka bolagets sjdlvkostnader.

Regeringen anser att den nya myndigheten bor ges ritt att ta ut avgifter
for de intyg och kontroller som det hér dr fraga om. En bestimmelse med
denna innebord foreslds darfor 1 lagen om handel med ldkemedel.
Regeringen bor fa meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna.

5.7 Myndighetens kontroller av
receptexpeditionssystem

Regeringens forslag: Myndigheten for hilso- och vérdinfrastruktur
ska informera Likemedelsverket om vad som framkommit vid en kon-
troll av en apoteksaktors elektroniska system for direktatkomst till
uppgifter hos myndigheten enligt lagen om handel med likemedel.
Myndigheten ska vidare informera Likemedelsverket om en apoteks-
aktor inte lamnar sadana uppgifter till myndigheten som krivs for
apotekstillstdnd enligt samma lag.

Regeringens bedomning: Det behover inte inforas nagon
bestimmelse om myndighetens ratt till tilltrdde till apoteksaktorens
lokaler eller datasystem 1 samband med kontrollen. Nagon
bestimmelse om att apoteksaktoren ska ldamna nddvéndigt bitrade vid
kontrollen behover inte heller inforas.

Myndighetens ansvar for att genomfora kontrollerna bor framgé av
myndighetens instruktion.

Det behover inte inforas nagon bestimmelse om ratt till over-
klagande av myndighetens stéllningstaganden i frdgan om huruvida ett
elektroniskt system uppfyller forutséttningarna for direktitkomst till
uppgifter hos myndigheten.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. I promemorian foreslogs en bestimmelse om att myndigheten
skulle ha ritt till tilltrdde till lokaler och datasystem nér det behdvs for att
kontrollera om en tillstindshavare uppfyller lagkravet avseende elek-
tronisk direktatkomst till uppgifter hos myndigheten. Pa begiran skulle



tillstindshavaren ldmna nodvéndigt bitrdde vid kontrollen. I prome-
morian foreslogs inte nagon sekretessbrytande bestimmelse om upplys-
ningsskyldighet for myndigheten vid en apoteksaktors bristande uppgifts-
lamnande enligt 2 kap. 6 § 5 och 7 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.

Remissinstanserna: Apotekens Service Aktiebolag har framfort att
bolaget inte behdver ha tilltrdde till apoteksaktorernas lokaler for att
kunna utfora kontrollerna av de elektroniska systemen for direktdtkomst
(receptexpeditionssystemen). Bolagets kontroll av receptexpeditions-
systemen giller endast grénssnitten for behorighet och tillgang till den
information som bolaget forvaltar. Dessa kontroller sker uteslutande i en
testmiljo hos bolaget. Om en apoteksaktdr skulle vdgra myndigheten
tilltrade till datasystemet for kontrollens utférande, kommer myndigheten
att informera Léikemedelsverket om att tillstindshavaren inte léngre
uppfyller forutsédttningarna for direktatkomst. Bestimmelsen om rétt till
tilltrade till lokaler och datasystem bor utgd. Det vore ddremot lampligt
att i en bestimmelse reglera huruvida de stdllningstaganden som bolaget
gor i dag betrdffande vilka system som far anvindas for att koppla upp
sig mot bolagets tjansteplattform ska vara Overklagbara hos den nya
myndigheten. Ldkemedelsverket har pétalat behovet av en sekretess-
brytande bestimmelse om upplysningsskyldighet fér den nya myndig-
heten vid en apoteksaktdrs bristande uppgiftslaimnande enligt 2 kap. 6 § 5
och 7 lagen om handel med lakemedel.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Gidllande bestimmelser

Den som har tillstind enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel
att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument (6ppenvards-
apotek) ska enligt 2 kap. 6 § 5—7 samma lag uppfylla vissa krav pa
uppgiftslamnande och elektronisk direktatkomst till Apotekens Service
Aktiebolag. Enligt 2 kap. 6 § 5 ska tillstdndshavaren vid expedieringen
av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i 8 § lagen (1996:1156)
om receptregister till Apotekens Service Aktiebolag. Det ror sig bl.a. om
uppgifter om patientens namn, personnummer och folkbokforingsort,
inkdpsdag, vara, méngd, dosering och forskrivningsorsak. Enligt 2 kap.
6 § 6 ska tillstindshavaren ha ett elektroniskt system som gor det mgjligt
att fa direktatkomst till uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag.
Enligt 2 kap. 6 § 7 ska tillstdndshavaren till Apotekens Service Aktie-
bolag lamna de uppgifter som dr nédvéindiga for att bolaget ska kunna
fora statistik 6ver detaljhandeln. Fran och med den 1 januari 2014
kommer hinvisningen till Apotekens Service Aktiebolag i 2 kap. 6 § att
erséttas med en hanvisning till den nya myndigheten.

Tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med ldakemedel fér enligt
2 kap. 4 § samma lag endast beviljas den som visar att han eller hon har
forutsdttningar att uppfylla kraven i 2 kap. 6 §. Ldkemedelsverket &r
tillstandsmyndighet enligt lagen om handel med ldkemedel. Enligt 8 kap.
3§ nimnda lag far Liakemedelsverket aterkalla tillstdndet for en till-
stindshavare som inte uppfyller kraven i 2 kap. 6 §. Lakemedelsverkets
beslut om éterkallelse av tillstdnd far 6verklagas till allmén foérvaltnings-
domstol.
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Av de avtal som Apotekens Service Aktiebolag har tecknat med apoteks-
aktorerna framgar att bolaget pd begiran ska kunna fa tilltrade till
aktorernas lokaler for att genomfora nddviandiga kontroller av aktdrernas
receptexpeditionssystem. Promemorian foreslog att denna rétt for den
nya myndigheten skulle folja av en bestimmelse i lagen om handel med
lakemedel. Av remissvaret frdn Apotekens Service Aktiebolag framgar
emellertid att det inte dr nodvéindigt att bereda sig tilltrdde till en
apoteksaktors lokaler for att kunna utféra kontrollen. Den skrivning
hirom som finns i bolagets avtal med tillstindshavarna har aldrig
utnyttjats. Mot denna bakgrund foreslar regeringen inte négon
bestimmelse om myndighetens ratt till tilltrade till apoteksaktorernas
lokaler.

Kontrollerna av tillstdndshavarnas receptexpeditionssystem sker framst
i samband med fordndringar av systemen eller pd annan forekommen
anledning. Dessa kontroller, som kommer att ske i en testmiljo hos
myndigheten, synes inte forutsdtta ndgon ndmnvird medverkan fran
apoteksaktorens sida. Om en aktdr dndd skulle viagra myndigheten
nddviandigt tilltrdde till datasystemet for kontrollens utférande maste
myndigheten kunna goéra beddmningen att aktoren inte ldngre uppfyller
forutséttningarna for elektronisk direktatkomst till myndigheten samt
meddela Lakemedelsverket detta. Ett elektroniskt system som inte kan
kontrolleras méste anses vara oldmpligt for direktatkomst. Darfor anser
regeringen att inte heller myndighetens rétt till tilltride till datasystemen
i kontrollsyfte behover regleras. Detsamma giller den i promemorian
foreslagna skyldigheten for tillstindshavaren att limna nodvandigt
bitrdde vid kontrollen.

Myndighetens ansvar for att genomftra kontrollerna bor framga av
myndighetens instruktion. Regeringen avser att inféra en sadan
bestdmmelse i instruktionen.

Sekretessbrytande uppgifisskyldighet

Myndigheten ska informera Likemedelsverket om resultatet av en
kontroll. Vidare ska myndigheten informera Likemedelsverket om det
framkommer att en tillstdndshavare inte ldmnar de uppgifter till myndig-
heten som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5 och 7 lagen om handel med like-
medel. Uppgifterna som nu avses kommer att rora tillstdndshavarens
affdrs- eller driftsforhallanden och kan ddrmed omfattas av sekretess (se
avsnitt 5.8). For att uppgifterna alltid ska kunna meddelas Likemedels-
verket bor en sekretessbrytande bestimmelse om uppgiftsskyldighet
inforas for den nya myndigheten. Bestimmelsen bor inforas i lagen om
handel med likemedel. Lékemedelsverket fér ta stillning till vilka beslut
som kan komma att krdvas med anledning av vad som framkommit
genom uppgifterna fran den nya myndigheten. Det kan bli frdga om
atgdrdsforeldgganden eller beslut om indraget tillstdnd.

Provningen av forutsdttningarna for elektronisk direktdatkomst till
uppgifter hos myndigheten

Apotekens Service Aktiebolag har lyft frigan om den nya myndighetens
stdllningstaganden i fragan om elektronisk direktatkomst ska kunna Gver-



klagas. Den nya myndigheten kommer att gora sddana stillningstaganden
dels nédr ndgon ansoker hos Likemedelsverket om tillstind att bedriva
detaljhandel med ldakemedel till konsument (6ppenvardsapotek), dels i
samband med kontroller av tillstindshavarnas receptexpeditionssystem.

Det dr Lakemedelsverket som ér tillstindsmyndighet enligt lagen om
handel med ldakemedel. Lakemedelsverkets provning i tillstdndsfragan
avser alla forutsittningar for tillstind som lagen anger. En séddan forut-
sattning for tillstdnd &r att sokanden har forutsittningar att uppfylla
kravet pa elektronisk direktatkomst till uppgifter hos den nya myndig-
heten (2 kap. 4 och 6 §§ lagen om handel med lakemedel). Vid sin prov-
ning &r Likemedelsverket inte bundet av den nya myndighetens bedom-
ning att det elektroniska systemet &r oldmpligt for direktdtkomst. Det
ligger dock i sakens natur att Lakemedelsverket i normalfallet maste
kunna utgé frdn den nya myndighetens negativa beddmning, om det inte
framkommer starka skdl for en motsatt slutsats. Lakemedelsverkets
beslut att inte bevilja tillstdnd eller att dra in ett tillstdnd kan Gverklagas
till allmédn forvaltningsdomstol. Bade Lékemedelsverket och domstolen
har mojlighet att begéra in yttranden fran den nya myndigheten om det
skulle behovas for utredningen av fragan.

I sammanhanget bor det framhéllas att den elektroniska direkt-
atkomsten dr knuten till apotekstillstindet. Den nya myndigheten har
alltsa inte mojlighet att ge en sokande elektronisk direktitkomst till
receptregistret och ldkemedelsforteckningen forrdn Lékemedelsverket
har beviljat sdkanden apotekstillstind. Omvént giller att den nya
myndigheten inte kan ”stdnga av” en apoteksaktdrs elektroniska direkt-
atkomst forrdin Likemedelsverket har beslutat att dra in apotekstill-
stindet. Med andra ord forfogar inte den nya myndigheten sjilvstindigt
over den elektroniska direktdtkomsten utan att direktitkomsten dr en
foljd av det tillstdnd som beviljas eller dras in av Lakemedelsverket.

Regeringen gdr bedomningen att ett negativt besked frdn den nya
myndigheten i fragan om elektronisk direktatkomst inte kommer att ha
sadana rittsliga eller faktiska verkningar for den enskilde som krdvs i
praxis for att ett beslut ska anses vara overklagbart. Detta giller oavsett
om beskedet ldmnas infér en ansdkan eller efter en kontroll. Nagon
bestimmelse om &verklagbarhet for myndighetens stéllningstaganden i
fragan om elektronisk direktatkomst foreslas darfor inte.
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sekretesslagen (2009:400)

Regeringens forslag: Bestimmelsen om tystnadsplikt i lagen om
receptregister ersitts med tva bestimmelser i offentlighets- och
sekretesslagen om sekretess hos den nyinrdttade myndigheten. I lagen
om receptregister och lagen om likemedelsforteckning infors upplys-
ningar om att offentlighets- och sekretesslagen innehéller bestdm-
melser om begrinsningar i ritten att limna ut uppgifter.

Sekretess ska gilla hos Myndigheten for hélso- och vérd-
infrastruktur for uppgift om en enskilds hilsotillstand eller andra
personliga forhédllanden, om det inte star klart att uppgiften kan roéjas
utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider men. For
uppgift i en allmén handling ska sekretessen gélla i hdgst sjuttio ar.

Sekretess hos den nya myndigheten ska vidare gilla for uppgift om
en enskilds afférs- eller driftsforhallanden, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften rojs. For uppgift i en allméin
handling ska sekretessen gélla i hogst tjugo ar.

Sekretess till skydd for uppgifter om enskilds hilsotillstand eller
andra personliga forhdllanden ska inte hindra att uppgifter 1 léke-
medelsforteckningen ldmnas till en forskrivare av likemedel eller till
en legitimerad sjukskoterska utan behdrighet att forskriva lakemedel
enligt vad som foreskrivs i lagen om ldkemedelsforteckning.

Sekretessen enligt de nya bestimmelserna ska inte hindra att uppgift
i receptregistret ldmnas till Oppenvérdsapotek, hédlso- och sjuk-
vardspersonal eller forskrivare enligt vad som foreskrivs i lagen om
receptregister.

Den tystnadsplikt som foljer av bestimmelsen om sekretess till
skydd for uppgift om enskilds hélsotillstand eller andra personliga for-
héllanden ska ha foretride framfor ritten att meddela och offentlig-
gora uppgifter enligt tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihets-
grundlagen.

Regeringens bedéomning: Bestimmelsen om statistiksekretess i
offentlighets- och sekretesslagen kommer att gilla i den verksamhet
hos myndigheten som avser framstéllning av nationell ldkemedels-
statistik.

Bestimmelser om skydd mot att uppgifter om krypteringsmetoder
rojs for utomstidende finns i offentlighets- och sekretesslagen. Det
behovs darfor ingen ytterligare sekretessbestimmelse till skydd for
sadana uppgifter hos myndigheten.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian har det dock foreslagits att sekretessen till forman
for uppgift om enskilds afférs- eller driftsforhallanden ska ha foretrade
framfor meddelarfriheten. Promemorian innehaller inte nagot forslag till
sekretessbrytande bestimmelse vad giller utlimnande av uppgifter fran
lakemedelsforteckningen.

Remissinstanserna: Apotekens Service Aktiebolag tillstyrker forslaget
i huvudsak. Bolaget anser emellertid att den foreslagna sekretessbrytande
bestdmmelsen &dven bor hdnvisa till lagen (2005:258) om ldkemedels-



forteckning. Riksarkivet konstaterar att det inte borde méta nagra hinder
att dven det tidigare aktiebolagets handlingar efter myndighetsbildningen
tillfors den nya myndighetens arkiv och da blir allménna handlingar.
Svenska journalistforbundet anser att de foreslagna sekretessbestimmel-
serna &r vil avvdgda med ett starkare, omvint skaderekvisit for uppgift
om enskild persons hilsotillstdnd och ett svagare, rakt skaderekvisit for
uppgift om enskilds afférs- eller driftsforhallanden. Forbundet avvisar
dock forslaget att lata uppgifter om enskilds affirsverksamhet undantas
fran meddelarfriheten. IMS Health Sweden AB (IMS) anser att tillimp-
ningen av offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) hos myndigheten
inte ar fullt redovisad i promemorian. IMS utgar fran att den statistik som
myndigheten kommer att sdlja kommer att omfattas av de foreslagna
sekretessbestimmelserna i 25 kap. offentlighets- och sekretesslagen. IMS
noterar att det i promemorian inte kommenteras att den generella
sekretessbestimmelsen for statistik i 24 kap. 8 § offentlighets- och sekre-
tesslagen skulle vara tillamplig i aktuell situation. Bestaimmelsen riskerar
att begrénsa tillgangen till informationen.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Grundlagsregleringen och OSL

Offentlighetsprincipen innebér att allménheten och massmedierna ska ha
insyn i statens och kommunernas verksamhet. Nér det mer allmént talas
om offentlighetsprincipen asyftas i forsta hand rétten att ta del av
allménna handlingar. Denna princip infoérdes genom 1766 éars tryck-
frihetsforordning och regleras numera i 1949 érs tryckfrihetsforordning
(TF).

Vad som avses med allmén handling framgar av 2 kap. TF. Med hand-
ling forstads framstillning i skrift eller bild samt upptagning som kan
lasas, avlyssnas eller pa annat sdtt uppfattas endast med tekniskt hjalp-
medel. En handling &r allméin, om den forvaras hos en myndighet och ar
att anse som inkommen till eller uppréttad hos myndigheten. En handling
anses inkommen till en myndighet, nér den har anlént till myndigheten
eller kommit behorig befattningshavare tillhanda. I frdga om upptagning
som kan ldsas, avlyssnas eller pa annat sétt uppfattas endast med tekniskt
hjélpmedel anses den inkommen till en myndighet nér den é&r tillgénglig
for myndigheten med tekniska hjélpmedel som myndigheten forfogar
over. En handling anses upprittad hos en myndighet, nir den har
expedierats. En handling som inte har expedierats anses uppréttad nar det
arende till vilket den héanfor sig har slutbehandlats hos myndigheten eller
om handlingen inte hanfor sig till ett visst drende, nir den har justerats av
myndigheten eller pa annat sétt fardigstéllts.

Enligt 2 kap. 2 § forsta stycket TF far rétten att ta del av allménna
handlingar bara begridnsas om det &r pakallat med hénsyn till vissa
intressen, bl.a. skyddet for enskilds personliga eller ekonomiska for-
héllanden. En sadan begrdnsning ska anges noga i en bestimmelse i en
sdrskild lag eller, om sé i ett visst fall anses ldmpligare, i en annan lag
som den forstndmnda lagen hénvisar till. Efter bemyndigande i en sddan
bestimmelse far regeringen genom forordning meddela ndrmare fore-
skrifter om bestimmelsens tillimplighet (2 kap. 2 § andra stycket TF).
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(2009:400), OSL.

Sekretessbestimmelser till skydd for enskilds intressen (jfr 2 kap. 2 §
forsta stycket 6 TF) har samlats i lagens femte avdelning (21-40 kap.
OSL).

OSL innehaller inte bara begransningar av rétten att ta del av allménna
handlingar. Sekretess innebér ett forbud att rdja en uppgift, vare sig det
sker muntligen, genom utldimnande av allmén handling eller pd négot
annat sétt (3 kap. 1 § OSL). Sekretess innebér séledes bade handlings-
sekretess och tystnadsplikt. Till den del sekretessbestimmelserna innebér
tystnadsplikt medfér de en begrinsning av yttrandefriheten enligt
regeringsformen och enligt den europeiska konventionen angaende skydd
for de ménskliga réttigheterna och de grundldggande friheterna.

Sekretess géller inte bara i forhéllande till enskilda utan dven mellan
myndigheter och i vissa fall inom myndigheter (8 kap. 1 och 2 §§ OSL).
Det forekommer emellertid situationer ndr andra myndigheters eller
enskildas intresse av att ta del av en sekretessbelagd uppgift véiger tyngre
dn det intresse som sekretessen ska skydda. I OSL finns dérfor
bestdmmelser av innebord att sekretess under vissa forutsittningar inte
hindrar att sekretessbelagda uppgifter ldmnas till myndigheter eller
enskilda. Sddana bestimmelser kallas sekretessbrytande bestimmelser.
Vid konkurrens mellan flera tillimpliga sekretessbestimmelser i ett
enskilt fall dr huvudregeln att den eller de bestimmelser enligt vilka
uppgiften dr sekretessbelagd har foretrdde framfor bestimmelser enligt
vilka uppgiften ska ldmnas ut (jfr 7 kap. 3 § OSL).

Sekretessens foremdl, rickvidd och styrka

En sekretessbestimmelse bestar i regel av tre rekvisit, dvs. forutsatt-
ningar for bestimmelsens tillimplighet. Dessa tre rekvisit anger sekre-
tessens foremal, dess rackvidd och dess styrka.

Sekretessens foremdl &r den information som kan hemlighéllas och
anges 1 lagen genom ordet “uppgift” tillsammans med en mer eller
mindre langtgdende precisering av uppgiftens art, t.ex. uppgift om
enskilds personliga forhéllanden.

En sekretessbestimmelses rdckvidd bestims normalt genom att det i
bestimmelsen preciseras att sekretessen for de angivna uppgifterna bara
géller i en viss typ av drende, i en viss typ av verksamhet eller hos en viss
myndighet. Nagra fa sekretessbestimmelser géller utan att rickvidden ar
begransad. Uppgiften kan da hemlighallas oavsett i vilket drende, 1 vilken
verksambhet eller hos vilken myndighet den forekommer.

Sekretessens styrka bestdms i regel med hjilp av s.k. skaderekvisit.
Man skiljer i detta sammanhang mellan raka och omvinda skaderekvisit.
Vid raka skaderekvisit dr utgdngspunkten att uppgifterna ér offentliga
och att sekretess bara géller om det kan antas att en viss skada uppstér
om uppgiften ldmnas ut. Vid det omvénda skaderekvisitet dr utgangs-
punkten den omvinda, dvs. att uppgifterna omfattas av sekretess. Vid ett
omvént skaderekvisit far uppgifterna saledes bara ldmnas ut om det star
klart att uppgiften kan rojas utan att viss skada uppstar. Sekretessen kan
dven vara absolut, dvs. de uppgifter som omfattas av bestimmelsen ska
hemlighallas utan ndgon skadeprovning om uppgifterna begérs ut.



Behovet av sekretessbestimmelser

Hos Apotekens Service Aktiebolag giller i dag den tystnadsplikt som
foljer av 21 § lagen om receptregister. Enligt bestimmelsen far den som
arbetar eller har arbetat inom Apotekens Service Aktiebolag inte
obehorigen roja eller utnyttja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt
veta om en enskilds hilsotillstdnd, personliga forhallanden eller afférs-
eller driftsforhéllanden. Vidare géller tystnadsplikten for uppgifter om
sadan metod for kryptering av personuppgifter som avses i 14 § andra
stycket samma lag. Tystnadsplikten, som géller inom all verksamhet hos
bolaget, dr absolut och bryts endast av uppgiftsskyldighet enligt lag eller
forordning eller samtycke till uppgiftens utlimnande fran berérd person.
Tystnadsplikten har foretrdde framfor meddelarfriheten enligt TF och
yttrandefrihetsgrundlagen (YGL). Forarbeten till dagens bestimmelse i
21 § finns i prop. 2008/09:145 s. 320 ff. och 446 samt prop. 2009/10:138
s. 38 ff. och 65. 1 12 § lagen om ldkemedelsforteckning finns i dag en
hanvisning till att lagen om receptregister innehaller begransningar i
ritten att 1dmna ut personuppgifter.

I likhet med sin foregéngare i bolagsform kommer den Myndigheten
for hilso- och vardinfrastruktur att hantera register och databaser med
kinsliga uppgifter om enskilda. Det ar framfor allt uppgifter om
enskildas likemedelsanvidndning som kommer att vara kénsliga hos den
nya myndigheten. Myndighetens huvuduppgift kommer att vara att fora
receptregistret, som 4r ett register dver forskrivningar av ldkemedel och
andra varor for ménniskor. Av 8 § lagen om receptregister framgar att
registret bl.a. innehaller uppgifter om en patients namn, personnummer
och folkbokforingsort samt om inkdpsdag, vara, mingd, dosering och
forskrivningsorsak. Enligt 4 § andra stycket samma lag far behandling av
personuppgifter som inte ar tilldten enligt lagen dnda utforas, om den
enskilde har ldmnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen. I likhet
med vad som i dag géller for bolaget kommer viss verksamhet hos
myndigheten att grunda sig pa sddana samtycken fran enskilda (t.ex. det
elektroniska expertstod, EES, som tillhandahélls farmaceuter pad 6ppen-
vardsapoteken).

For uppgift om enskilds hilsa eller sexualliv finns en sekretess-
bestimmelse i 21 kap. 1 § OSL. Bestimmelsen géller for alla myndig-
heter och organ som har att tillimpa OSL oavsett i vilket sammanhang
uppgiften férekommer. Paragrafen innebédr ett minimiskydd for den
personliga integriteten inom hela den offentliga sektorn. Enligt
bestimmelsen géller sekretess endast om det maste antas att den enskilde
eller ndgon nérstdende till denne kommer att lida betydande men om
uppgiften rdjs. Skaderekvisitet dr alltsd utformat med en sarskilt stark
offentlighetspresumtion.

Det finns som regel sérskilda bestimmelser om sekretesskydd for
uppgifter om enskildas hélsotillstdind och andra personliga forhallanden
hos myndigheter som regelmissigt har att hantera siddana uppgifter,
exempelvis inom hélso- och sjukvarden och socialtjansten (se 25 kap. 1 §
och 26 kap. 1§ OSL). Det finns inte anledning att géra ndgon annan
bedémning av behovet av att skydda kénsliga uppgifter av motsvarande
slag hos den nya myndigheten. Det minimiskydd som 21 kap. 1 § OSL
ger for uppgifter om hélsa eller sexualliv kan inte anses tillrackligt hos
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den nya myndigheten. En ny sekretessbestimmelse till skydd for upp-
gifter om enskildas hélsotillstdnd eller andra personliga férhéallanden bor
dérfor inforas i OSL. Kénsliga uppgifter om enskilda kan férekomma i
olika typer av verksamhet hos myndigheten. Sekretessen enligt bestdm-
melsen bor gélla generellt hos myndigheten och séledes inte vara
begrinsad till viss form av verksambhet.

Den nya myndigheten kommer dven att fa tillgang till uppgifter som
avser enskildas afférs- eller driftsforhallanden. Det kan exempelvis rora
sig om uppgifter om forsdljning av likemedel, uppgifter som fram-
kommer i samband med kontroll av en apoteksaktors elektroniska system
for direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten eller uppgifter om
foretags affarsforhallanden som myndigheten far tillgang till inom ramen
for projektet med det s.k. personliga hélsokontot (jfr prop. 2012/13:1
utg.omr. 9, s. 66) eller ndgot annat samarbete som myndigheten deltar i.
Det kan vidare forutses att myndigheten kommer att behdva inhdmta
underlag fran privata aktdrer inom apoteks- eller vardsektorn for att
fullgéra uppdrag som alagts av regeringen. Sddana underlag kan komma
att innehélla ekonomiskt kinsliga uppgifter. Uppgifter om enskildas
affdrs- eller driftsférhallanden hos den nya myndigheten kan i vissa fall
vara av sa kénslig natur att det dr motiverat med ett sekretesskydd for
uppgifterna.

Enligt 30 kap. 23 § OSL géller sekretess, i den utstrickning regeringen
meddelar foreskrifter om det, bl.a. i en statlig myndighets verksamhet
som bestar i utredning, planering, prisreglering, tillstdndsgivning, tillsyn
eller stodverksamhet med avseende pd produktion, handel, transport-
verksamhet eller niringslivet i dvrigt for uppgift om en enskilds affars-
eller driftsforhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften r6js.

Den nya myndighetens huvudsakliga verksamhet kommer att vara att
tillhandahalla register och databaser at apoteksaktorer och vardgivare,
vilket inte kan anses vara stddverksamhet i den mening som avses i
30 kap. 23 § OSL. Myndighetens verksamhet med avseende péd det
personliga hilsokontot eller andra projekt relaterade till hélsoinfra-
struktur kan inte heller hénforas till ndgon verksamhet enligt 30 kap. 23 §
OSL. Myndighetens kontroller av apoteksaktorernas receptexpeditions-
system (se avsnitt 5.7) torde visserligen falla in under begreppet tillsyn
enligt OSL, men avser endast en mindre del av myndighetens verksam-
het. Sekretessbestimmelsen i 30 kap. 23 § OSL tillgodoser alltsé inte
behovet av att kunna skydda kénsliga uppgifter om enskildas afférs- eller
driftsforhéllanden hos myndigheten. Det finns inte heller ndgon annan
bestimmelse i OSL som ger ett sddant skydd. Regeringen gor darfor
beddmningen att det behdver inforas en sérskild bestimmelse om
sekretess hos den nya myndigheten for uppgift om enskilds afférs- och
driftsforhallanden. Aven sekretessen enligt den nu foreslagna bestimmel-
sen bor gilla generellt hos myndigheten.

For sdrskild verksamhet som avser framstéllning av statistik finns en
specialbestimmelse i 24 kap. 8 § OSL, vars tillimpning hos myndigheten
i vissa fall kan innebédra att en uppgift, som skulle vara offentlig vid
tillampning av de nu foreslagna sekretessbestimmelserna, inte far 1dmnas
ut (jfr 7 kap. 3 § OSL och avsnittet om statistiksekretess nedan).



Bestdmmelserna om sekretess hos myndigheten bor inforas i 25 kap. Prop. 2012/13:128
OSL, som behandlar sekretess till skydd for enskild i verksamhet som
avser hélso- och sjukvéard, m.m. I 21 § lagen om receptregister och 12 §
lagen om ldkemedelsforteckning bor tas in upplysningar om att OSL
innehéller bestimmelser om begriansningar i ratten att [dmna ut uppgifter.

Sekretessens styrka

Nér inforandet av en ny sekretessbestimmelse i OSL dvervégs ska det
alltid goras en avvigning mellan det intresse som motiverar sekretess och
intresset av insyn i det allménnas verksamhet (prop. 1979/80:2, Del A, s.
75 f.). Avvégningen mellan sekretessintresset och allménhetens intresse
av insyn kommer normalt till uttryck genom att sekretessbestimmelsen
forses med ett skaderekvisit. En sekretessbestimmelse ska inte goras
starkare dn vad som &dr oundgingligen nddvindigt for att skydda det
intresse som har foranlett bestimmelsen. Ett sekretesskydd fér inte
utformas sé att handlingsoffentligheten inskrédnks mer &n vad syftet med
sekretessen kréaver.

Uppgifterna om enskildas hélsotillstind och andra personliga for-
héllanden hos myndigheten kommer i ménga avseenden att vara likartade
med de uppgifter for vilka stark sekretess géller inom hilso- och sjuk-
varden enligt 25 kap. 1 § OSL. Enligt den bestimmelsen géller sekretess
for en uppgift av ifrigavarande slag, om det inte stir klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider
men. Bestimmelsen dr alltsd utformad med ett omvént skaderekvisit,
dvs. det rader en presumtion for sekretess. Det finns inte skél att bedoma
intresset av sekretess i forhallande till insynsintresset for motsvarande
uppgifter hos den nya myndigheten pa nagot annat sétt &n som har gjorts
ndr uppgifterna forekommer inom hilso- och sjukvarden. Regeringen
anser mot angiven bakgrund att den i promemorian foreslagna sekretess-
bestimmelsen med ett omvént skaderekvisit ger ett vél avvégt skydd for
de kinsliga uppgifter om enskilds hélsotillstdnd och andra personliga
forhéllanden som kommer att finnas hos myndigheten.

Vad giller uppgifter om enskildas affars- eller driftsforhallanden gor
sig inte skyddsintresset lika starkt gillande. I OSL é&r ett rakt skade-
rekvisit vanligt forekommande for denna typ av uppgifter. Utgéngs-
punkten &r alltsd att uppgifterna ar offentliga. Vid en avvigning mellan
skyddsintresset och intresset av insyn bedomer regeringen att det &r
rimligt att uppgifter av aktuellt slag hos den nya myndigheten skyddas av
sekretess med ett rakt skaderekvisit.

Vid tillimpningen av ett rakt skaderekvisit &r avsikten att skade-
bedomningen ska goras med utgdngspunkt i sjdlva uppgiften. Det innebér
att fragan om sekretess giller inte 1 forsta hand behover knytas till en
skadebedomning i det enskilda fallet. Avgoérande 4r i stéllet om uppgiften
ar av den arten att ett utlimnande typiskt sett kan vara dgnat att medfora
skada for det intresse som ska skyddas genom bestimmelsen. Om upp-
giften &r sddan att den genomsnittligt sett méaste betraktas som harmlos
ska den alltsd normalt anses falla utanfor sekretessen. Om uppgiften i
stéllet typiskt sett méste betraktas som kénslig omfattas den normalt av
sekretess (prop. 1979/80:2, Del A, s. 80 f.). Hos myndigheten bor
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exempelvis uppgifter om ett foretags forsiljning av likemedel i normal-
fallet kunna betraktas som kénsliga.

Sekretesstidens lingd

En utgédngspunkt ar att sekretess till skydd for uppgift om enskilds
hilsotillstand eller andra personliga forhéllanden bor gélla under storre
delen av den enskildes livstid (jfr prop. 1979/80:2 Del A, s. 493). Vad
giller sekretessbestimmelser av aktuellt slag ar sekretesstider for upp-
gifter i allmdnna handlingar om 50 och 70 ar vanligt forekommande. I
jémforbara verksamheter, som exempelvis hilso- och sjukvarden och
socialtjdnsten, giller sekretesstider om hogst 70 ar. Regeringen bedomer
att denna sekretesstid dr motiverad dven for uppgifterna om enskildas
hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden hos den nya myndig-
heten.

Sekretess for uppgifter om affirs- och driftsforhédllanden giller ofta i
hogst 20 ar (jfr tex. 25 kap. 9§ OSL). Regeringen anser att denna
sekretesstid dr vél avvdgd dven i detta fall.

Sekretessbrytande bestimmelser

Som framgar ovan géller sekretessen som huvudregel ocksd mellan
myndigheter. Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar sekretess dock inte att
uppgift ldmnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av
lag eller forordning. I 13—18 §§ lagen om receptregister finns bestimmel-
ser om sddana uppgiftsskyldigheter som bryter sekretessen hos den nya
myndigheten i forhallande till vissa andra myndigheter. En ny sadan
sekretessbrytande uppgiftsskyldighet foreslds inforas dven i lagen om
handel med likemedel (se avsnitt 5.7).

En bestimmelse som bryter sekretess till forméan for en enskild kan ges
i annan lag &n OSL eller i forordning under forutséttning att OSL hén-
visar till lagen eller forordningen (jfr 8 kap. 1 § OSL).

Den nya myndigheten kommer att ansvara for likemedelsforteck-
ningen, som ar ett sdrskilt register ver kop av forskrivna likemedel.
Andamalet med registret regleras i 3 § lagen (2005:258) om likemedels-
forteckning. Av 3 § andra stycket ndmnda lag framgéar att tillgdng till
uppgifterna i lakemedelsforteckningen endast far ges till vissa person-
kategorier for vissa bestimda dndamal och endast med uttryckligt sam-
tycke fran den registrerade. I 3 § tredje stycket regleras situationen att
den registrerade inte kan ldmna sitt samtycke till att uppgifterna i for-
teckningen ldmnas ut. Enligt bestimmelsen far uppgifterna dé lamnas ut
till forskrivare av ldkemedel och till legitimerad sjukskdterska utan
behorighet att forskriva ldkemedel, om det dr ndodvéndigt for att den
registrerade ska kunna f& den vard eller behandling som han eller hon
oundgéngligen behdver. Vad som asyftas dr akuta nddsituationer dir den
registrerade, exempelvis pa grund av medvetsloshet eller forvirring,
saknar formaga att ldmna sitt samtycke och nagon behorig foretrddare,
som skulle kunna lamna samtycke for den registrerades rékning, inte kan
nas inom rimlig tid (prop. 2004/05:70 s. 51 och prop. 2008/09:128 s. 29).
I de flesta fall torde det std klart att uppgifterna i ldkemedelsforteck-
ningen kan l&mnas ut till vardgivaren i en sddan nddsituation utan att den
enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider men. Négon sekretess



géller da inte for uppgifterna. Det kan emellertid forekomma situationer
dér det inte star klart att nagon form av men inte uppkommer fér den
enskilde eller ndgon nérstaende. Visserligen skulle en tillimpning av
generalklausulen i 10 kap. 27 § OSL da ofta innebéra att uppgifterna i
frédga dndé kan ldmnas ut till en offentlig vardgivare. Namnda bestdm-
melse kan dock inte tillimpas vid uppgiftslimnande till privata aktorer.
Den akuta véard och behandling som det hdr ar fraga om bor enligt
regeringens mening aldrig forhindras av eventuell sekretess. En sekre-
tessbrytande bestimmelse bor darfor inforas i OSL. Enligt bestimmelsen
ska sekretessen enligt den ovan foreslagna sekretessbestimmelsen till
skydd for uppgift om enskilds hélsotillstind eller andra personliga for-
héllanden inte hindra att uppgifter i lakemedelsforteckningen ldmnas till
forskrivare av ldkemedel och till legitimerad sjuk-skoterska utan
behorighet att forskriva lakemedel enligt vad som foreskrivs i lagen om
lakemedelsforteckning (jfr likartade bestimmelser i 25 kap. 13 och 14 §§
OSL).

I 12, 13 och 15 §§ lagen om receptregister finns bestimmelser om
uppgiftsskyldighet till formén for Sppenvardsapotek, hilso- och sjuk-
véardspersonal samt forskrivare och verksamhetschefer. Oppenvards-
apoteken dr enskilda réttssubjekt. Hélso- och sjukvérdspersonal samt
forskrivare finns dven hos privata vardgivare. For att uppgiftsskyldig-
heten gentemot dessa enskilda ska bryta eventuell sekretess méste en
hénvisning till lagen om receptregister tas in i OSL. I en bestimmelse i
OSL bor anges att sekretessen enligt de nya bestimmelserna inte hindrar
att uppgifter i receptregistret lamnas till 6ppenvardsapotek, hilso- och
sjukvardspersonal eller forskrivare enligt vad som foreskrivs i lagen om
receptregister.

Rditten att meddela och offentliggéra uppgifter

Som framgétt ovan innebdr sekretess sévédl handlingssekretess som
tystnadsplikt. Den ritt att meddela och offentliggdra uppgifter som foljer
av 1 kap. 1 § TF samt 1 kap. 1 och 2 §§ YGL har som huvudregel fore-
trdde framfor tystnadsplikten. Namnda rétt har dock aldrig foretrade
framfor handlingssekretessen (7 kap. 3 § forsta stycket 2 och 5 § TF samt
5 kap. 1 § forsta stycket och 3 § 2 YGL). Det kan sdledes vara tillatet att
t.ex. muntligen l&dmna en uppgift till en journalist eller att sjdlv publicera
uppgiften. Det adr ddremot aldrig tillatet att exempelvis ldamna den all-
ménna handling av vilken den sekretessbelagda uppgiften framgér till en
journalist eller att sjdlv publicera handlingen.

I ett antal fall har &dven bestimmelser om tystnadsplikt foretrdde
framfOr rdtten att meddela och offentliggéra uppgifter. I dessa fall &r
saledes meddelarfriheten helt inskrénkt. Vissa av dessa situationer ar
reglerade direkt i TF och YGL. Dér anges ocksa att det inte &r tillatet att
med stod av rétten att meddela och offentliggéra uppgifter uppsatligen
asidositta en tystnadsplikt i de fall som anges i en sérskild lag. Den
sarskilda lag som avses dr OSL.

Som grundprincip bor stor aterhéllsamhet iakttas vid provningen av om
undantag fran meddelarfriheten ska goras i ett enskilt fall. Den tillimp-
liga sekretessbestimmelsens konstruktion kan ge viss vigledning. Det
finns storre anledning att Gvervdga undantag fran meddelarfriheten i
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ett omvint skaderekvisit &n i andra fall (prop. 1979/80:2, Del A, s. 111).

De uppgifter om enskildas hélsotillstdnd eller andra personliga for-
héllanden som kommer att finnas hos den nya myndigheten har bedémts
vara sa integritetskénsliga att den foreslagna sekretessbestimmelsen har
forsetts med ett omvint skaderekvisit. Det har inte foreslagits att den nya
myndigheten ska bedriva nagon sérskild form av myndighetsutévning
mot enskilda personer, vilket hade kunnat tala for att meddelarfrihet
skulle gélla. De mycket integritetskansliga uppgifter som det hér &r fraga
om forekommer dven inom hélso- och sjukvarden dir den tillimpliga
sekretessbestimmelsen (25 kap. 1 § OSL) har forsetts med ett omvént
skaderekvisit och dér tystnadsplikten enligt bestimmelsen har foretrdde
framfor meddelarfriheten. Néagot sakligt skdl att behandla frdgan om
meddelarfrihet pa ett annat sitt for denna typ av uppgifter hos den nya
myndigheten har inte framkommit. Det intresse av insyn som meddelar-
friheten syftar till torde ndr det gdller nu aktuella uppgifter kunna
tillgodoses genom att utlimnandet sker pd ett sadant sitt att tystnads-
plikten inte &sidositts, t.ex. genom anonymisering av personuppgifter.
Mot angiven bakgrund bedomer regeringen séledes att tystnadsplikten till
skydd for uppgifter om enskilds hélsotillstind eller andra personliga
forhallanden hos myndigheten bor ges foretrdde framfor rétten att
meddela och offentliggéra uppgifter.

Den foreslagna sekretessbestimmelsen for uppgifter om enskilds
affirs- eller driftsforhallanden ar forsedd med ett rakt skaderekvisit, dvs.
det géller en presumtion for att uppgifterna &r offentliga. Detta talar
starkt mot att den tystnadsplikt som foljer av bestimmelsen skulle ha
foretrade framfor meddelarfriheten. Nagot skil for att inskrdnka med-
delarfriheten har inte framkommit for denna typ av uppgifter. Regeringen
konstaterar dven att promemorians forslag i denna del har mott kritik
under remissbehandlingen. Till skillnad frdn promemorian foreslér
regeringen darfor inte nagon sddan inskriankning.

Statistiksekretess

Den nya myndigheten kommer att ta 6ver Apotekens Service Aktie-
bolags ansvar for att framstélla och tillhandahalla nationell ldkemedels-
statistik (jfr prop. 2008/09:145 s. 121 f. och 301 ff. om bolagets uppgift i
denna del). Den som bedriver detalj- eller partihandel med lakemedel
kommer varje méanad att lamna uppgifter om likemedelsforsiljningen till
myndigheten for att myndigheten ska kunna fora statistiken. Bestimmel-
ser om uppgiftsskyldighetens omfattning finns i 11 och 12 §§ forord-
ningen (2009:659) om handel med ldkemedel samt 5 § forordningen
(2009:929) om handel med vissa receptfria ldkemedel. Till stor del
kommer dock dppenvérdsapoteken att lamna de uppgifter som behovs for
framstdllningen av ldkemedelsstatistiken till myndigheten i samband med
expedieringen av en forskrivning, jfr 2 kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel och 11 § fjarde stycket forordningen om handel
med likemedel. Uppgifterna tillfors da receptregistret, som i forsta hand
har tillkommit for andra syften &n framstillning av statistik. Av 6 § 4
lagen (1996:1156) om receptregister framgar dock att personuppgifter i
receptregistret far behandlas om det &r nddviandigt for framstillning av



statistik hos Apotekens Service Aktiebolag. Fran och med den 1 januari
2014 kommer ndmnda paragraf att hdnvisa till den nya myndigheten.

Enligt 24 kap. 8 § OSL giller sekretess i sddan sérskild verksamhet hos
en myndighet som avser framstillning av statistik for uppgift som avser
en enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan han-
foras till den enskilde. Sekretessen enligt bestimmelsen dr som huvud-
regel absolut. Bestimmelsen i 24 kap. 8 § OSL giller for alla myndig-
heter som bedriver sérskild verksamhet som avser framstillning av
statistik. Med sérskild verksamhet &syftas en myndighets egentliga
produktion av statistik samt uppgiftsinsamling till annan myndighets
statistikproduktion. For statistiksekretessen dr inte &ndamalet med upp-
giften avgorande utan den verksamhet i vilken den férekommer. Det kan
leda till att en uppgift hos en myndighet &r offentlig inom en hand-
laggande avdelning men sekretessbelagd inom en avdelning som fram-
stiller statistik (se prop. 1979/80:2 del A, s. 263).

Uppgift som behovs for forsknings- och statistikdindamal och uppgift
som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande for-
héllande ar direkt hanforlig till den enskilde, far 1dmnas ut trots att den
omfattas av statistiksekretess, om det stér klart att uppgiften kan réjas
utan att den enskilde eller nagon nérstadende till denne lider skada eller
men. Mojligheten att 1dmna ut uppgifter i dessa situationer bor utnyttjas
restriktivt (prop. 1994/95:200 s. 38). Nar det giller utlimnande till
statistikansvariga myndigheter torde ett utlimnande i praktiken endast
komma i frdga nér den mottagande myndigheten sjélv tillimpar statistik-
sekretess. Nar det giller utlimnade till en myndighet for forsknings-
andamal overfors sekretessen dit, om inte uppgifterna dér redan omfattas
av en annan sekretessbestimmelse till skydd for samma intresse (11 kap.
3 och 8 §§ OSL). Om utlamnande i stéllet avser att ske till forsknings-
eller statistikverksambhet i privat regi kan det bli aktuellt att uppstélla ett
forbehdll om detta kan undanr6ja den skada eller det men som annars
skulle ha férhindrat ett utlimnande (10 kap. 14 § OSL).

Som framgér ovan kommer den nya myndigheten att ansvara for fram-
stillning och tillhandahéllande av nationell ldkemedelsstatistik. I
myndighetens statistikframstdllande verksamhet kommer den generella
bestimmelsen om statistiksekretess i 24 kap. 8 § OSL att bli tillamplig.
Bestimmelsen om statistiksekretess kommer att gélla dven nir myndig-
heten framstéller lakemedelsstatistik utifran uppgifter i receptregistret. I
myndighetens verksamheter, som inte omfattas av 24 kap. 8 § OSL,
kommer de sekretessbestimmelser som ovan foreslagits i 25 kap. OSL
att gilla.

Sekretess till skydd for uppgift om krypteringsmetod

Av 21 § lagen om receptregister foljer att tystnadsplikt rdder for den som
arbetar eller har arbetat inom Apotekens Service Aktiebolag for uppgift
om krypteringsmetod som anvénds for att skydda den enskildes identitet
vid utlimnande av personuppgifter till landstingen. Enligt 18 kap. 8 § 3
OSL giller sekretess for uppgift som ldmnar eller kan bidra till upp-
lysning om sékerhets- eller bevakningséatgird, om det kan antas att syftet
med édtgirden motverkas om uppgiften rdjs och atgirden avser system for
automatiserad behandling av information. En uppgift om krypterings-
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avseende pa system for automatiserad behandling av information (jfr
prop. 2009/10:138 s. 40).

Enligt 18 kap. 9 § 1 OSL géller sekretess for uppgift som lamnar eller
kan bidra till upplysning om chiffer, kod eller liknande metod, om det
kan antas att syftet med metoden motverkas om uppgiften rdjs och
metoden har till syfte att underlétta befordran eller anvéndning i allmén
verksamhet av uppgifter utan att foreskriven sekretess asidositts.
Regeringen har i ett tidigare lagstiftningsdrende gjort bedomningen att
bestdmmelserna i 18 kap. 8 § 3 och 18 kap. 9 § 1 OSL utgér ett tillrdck-
ligt sekretesskydd for uppgifter om krypteringsmetod hos landstingen
(prop. 2009/10:138 s. 38 ff.). Nagon sekretessbestimmelse for sadana
uppgifter foreslogs déarfor inte for landstingen. Det saknas skil att gora
nagon annan beddmning vad géller behovet av en sddan bestimmelse for
den nya myndigheten. Nagon sekretessbestimmelse till skydd for uppgift
om krypteringsmetoder foreslas dérfor inte for den nya myndigheten.

6 Foljdandringar

Regeringens forslag: De hinvisningar till Apotekens Service
Aktiebolag som finns i lag ska erséttas med hénvisningar till Myndig-
heten for hélso- och vardinfrastruktur.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har haft ndgon synpunkt i
denna del.

Skillen for regeringens forslag: Nir Myndigheten for hélso- och
véardinfrastruktur tar Over Apotekens Service Aktiebolags uppgifter
behover hdnvisningarna till bolaget i lag ersittas med hénvisningar till
den nya myndigheten. Sédana f6ljddndringar bor goras i lagen
(1996:1156) om receptregister, lagen (1996:1157) om ldkemedels-
kommittéer, lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning, patient-
datalagen (2008:355), lagen (2009:366) om handel med ldakemedel, lagen
(2013:39) om éandring i lagen (2009:366) om handel med likemedel,
apoteksdatalagen (2009:367), lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria ldkemedel samt lagen (2013:41) om édndring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria ldkemedel.

Inréttandet av den nya myndigheten foranleder vidare foljdéndringar i
ett antal forordningar. Dessa dndringar behandlas inte i detta samman-
hang.




7 Ikrafttradande- och
overgdngsbestimmelser

Regeringens forslag: Lagindringarna ska tridda i kraft den 1 januari
2014.

Tystnadsplikten i lagen om receptregister ska fortsitta att gilla for
den som fore den 1 januari 2014 har arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag. Denna tystnadsplikt ska dven fortsdttningsvis ha foretrade
framfor rétten att meddela och offentliggora uppgifter.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har limnat négra sirskilda
synpunkter i dessa delar.

Skilen for regeringens forslag: Regeringens bedomning ar att den
nya myndigheten bor inleda sin verksamhet den 1 januari 2014. Lag-
andringarna bor darfor trida i kraft vid denna tidpunkt.

Som framgér av avsnitt 5 foreslar regeringen att bestimmelsen om
tystnadsplikt 1 21 § lagen om receptregister ska ersdttas med tva
bestimmelser om sekretess 1 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL. Bestammelsen om tystnadsplikt bor dock fortsétta att
gélla for den som fore den 1 januari 2014 har arbetat inom Apotekens
Service Aktiebolag.

Av 44 kap. 5 § 5 OSL framgar att den tystnadsplikt som i dag f6ljer av
21 § lagen om receptregister har foretrdde framfor ritten att meddela och
offentliggéra uppgifter enligt tryckfrihetsférordningen och yttrande-
frihetsgrundlagen. Hénvisningen i 44 kap. 5§ 5 OSL kommer att utga,
eftersom 21 § lagen om receptregister inte ldngre kommer att innehalla
nagon bestdmmelse om tystnadsplikt. Den tystnadsplikt som alltjamt
kommer att gélla for den som fore den 1 januari 2014 har arbetat inom
Apotekens Service Aktiebolag bor dven fortsdttningsvis ha foretrdde
framfor ritten att meddela och offentliggéra uppgifter. En bestimmelse
om detta bor darfor inforas.

8 Konsekvenser av forslagen

8.1 Ekonomiska konsekvenser

Forslaget bedoms pa kort sikt inte leda till andra ekonomiska
konsekvenser dn vissa kostnader vid omstéllning. P4 lidngre sikt &r
bedomningen att effektiviseringsvinster kan goras. Nar det géller den
administrativa verksamheten foreslas denna dér sa dr mojligt framover
skotas av Statens servicecenter. Det dr svart att bedoma vad det innebér 1
form av savil personella som ekonomiska konsekvenser, men det bor
leda till kostnadssénkningar.

Néar myndighetsformen véljs innebdr det vissa fordndringar av
finansieringsprinciperna. Dock kommer principen om full kostnads-
tackning att gélla for den avgiftsfinansierade verksamhet, dvs. huvud-
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ta ut ersittning for sina kostnader vilket framgar i avsnitt 5.5. Viss
verksamhet kommer att finansieras med ett forvaltningsanslag. Anslagets
storlek bor motsvara storleken pd den verksamhet som bolaget i dag
finansierar genom bidrag fran statsbudgeten och statliga myndigheter.

Apotekens Service Aktiebolag har inte nagra pensionsskulder som
behover flyttas 6ver pa staten. Personalen som &vergick fran Apoteket
AB fick sk. fribrev enligt ITP-planens avdelning 2. Genom
anstéllningsavtalet hos Apotekens Service Aktiebolag giller ITP-planens
avdelning 1, dvs. pensionsformanen ar premiebestimd och bolaget
fullgér sitt pensionsdtagande genom att 16pande betala forsdkrings-
premier. Nagra personer fick en 6vergéngslosning for att kompensera for
den fordndring som en Overgdng fran en forménsbestimd till en
premiebestdmd pensionsplan innebédr, men dessa slutreglerades under
2011. T den nya myndigheten kommer de statliga avtalen, bl.a. det
statliga tjanstepensionsavtalet PA 03, att gélla.

Den sirskilda utredaren som tillkallades den 7 februari 2013 har till
uppgift att 1dmna forslag till en samlad finansieringsmodell fér myndig-
heten, foresld anslag och resursfordelning for 2014 och budgetunderlag
for perioden 2015-2017 samt for att ta fram ett forslag till Gverlatelse-
avtal.

Regeringens beddomning &ar att kostnaderna for genomférandet av
reformen kommer att rymmas inom befintliga ramar. Regeringen avser
att aterkomma till riksdagen i budgetpropositionen for 2014 nér det géller
de ekonomiska aspekterna av den nya myndighetsstrukturen.

8.2 Konsekvenser for personalen

Vid forandringen, som berdr cirka 100 personer vid Apoteket Service
Aktiebolag, ska 6b§ lagen (1982:80) om anstéllningsskydd (LAS)
beaktas. Vid en dvergédng av verksamhet fran ett foretag eller en verk-
sambhet eller del av verksambhet till en annan, Gvergér ocksa de réttigheter
och skyldigheter pa grund av de anstéllningsavtal och de anstillnings-
forhdllanden som géller vid tidpunkten for Overgangen pa den nya
arbetsgivaren. Denna bestimmelse innebér att anstéllningen automatiskt
Overgar fran Overlataren till forvdrvaren, savida arbetstagaren inte
motsitter sig overgangen. Det dr dock ytterst den mottagande arbets-
givaren som har att beddma huruvida verksamhetsévergang foreligger.
Vilka konsekvenser fordndringen kommer att fi for personalen &r for
nérvarande svart att dverblicka.

8.3 Konsekvenser for aktorer pd marknaden m.m.

Forslagen bedoms inte ha ndgra verksamhetsmissiga konsekvenser for
apoteksaktorerna. En ombildning till myndighet bedéms bidra till en
okad dppenhet och transparens, vilket bor vara till gagn for aktorerna. 1
avsnitt 5.6 foreslar regeringen att Myndigheten for hélso- och vardinfra-
struktur ska fa ta ut avgifter vid utfardande av intyg och kontroller av



bl.a. 6ppenvardsapotekens elektroniska system for direktatkomst till upp-
gifter hos myndigheten. Regeringen gér bedémningen att forslaget inte
bor innebdra ndgon storre fordndring fran dagens ordning da avgifter
redan tas ut av aktorerna for kontrollerna utifrén ett sjalvkostnadspris och
for intyg via avgifterna som apoteksaktorerna betalar enligt lagen
(1996:1156) om receptregister respektive lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckningen. Avgifterna bor utgd fran arbetsinsatsen hos
myndigheten och regeringen kommer att meddela ytterligare foreskrifter
om avgifterna.

Foreslaget kommer ocksa paverka verksamheten satillvida att myndig-
heten och dess anstéllda omfattas av offentlighetsprincipen. Allmén-
hetens mdjligheter till insyn i verksamheten dr stérre om verksamheten
bedrivs av en myndighet. En myndighets verksamhet dr understilld den
tillsyn och kontroll som utdvas av Justiticombudsmannen, Justitie-
kanslern och Riksrevisionen.

En ombildning av Apotekens Service Aktiebolag innebér i nuldget inga
konsekvenser for andra myndigheter.

Forslagen bedoms inte ha nagra konsekvenser for det kommunala
sjalvstyret, for brottsligheten och det brottsférebyggande arbetet, jam-
stilldhet mellan mén och kvinnor eller f6r den personliga integriteten.

9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om dndring 1 lagen
(1996:1156) om receptregister

Héanvisningarna till Apotekens Service Aktiebolag i 1, 5, 6, 12—18, 20,
22, 23 och 25 §§ ersitts med hénvisningar till Myndigheten for hélso-
och vardinfrastruktur.

21§
Dagens bestimmelse om tystnadsplikt for den som arbetar eller har
arbetat inom Apotekens Service Aktiebolag ersitts med en upplysning
om att offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) innehéller bestdm-
melser om begrénsningar i réitten att lamna ut uppgifter.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.8.

25§

Andringen i paragrafens forsta stycke innebir att Apotekens Service
Aktiebolag byts ut mot Myndigheten for hilso- och vardinfrastruktur.
Enligt bestimmelsen fir myndigheten ta ut avgifter av Oppenvards-
apoteken for att ticka kostnaderna fOr att fora receptregistret.
Bestimmelsen innebédr att avgiftsinkomsterna specialdestineras till
myndighetens registerverksamhet enligt lagen, se 3 kap. 6§ andra
stycket forsta meningen budgetlagen (2010:203). Avgiftsinkomsterna far
alltsd disponeras av myndigheten och ska ddrmed inte budgeteras eller
redovisas mot inkomsttitel. Receptregistret bestdr av ett flertal del-
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register. Forarbeten till nuvarande bestimmelse finns i prop. 2008/09:145
s. 326 ff., 448 och 567.

I paragrafens andra stycke bemyndigas regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestdmmer, att meddela ytterligare fore-
skrifter om avgifterna.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.5.

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser

Lagindringen trdder i kraft den 1 januari 2014. Enligt Gvergangs-
bestimmelsen géller dock 21 § om tystnadsplikt i sin édldre lydelse allt-
jémt for den som fore ikrafttradandet har arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.

9.2 Forslaget till lag om dndring 1 lagen
(1996:1157) om ladkemedelskommittéer

I 4§ ersdtts hanvisningen till Apotekens Service Aktiebolag med en
hénvisning till Myndigheten for hélso- och véardinfrastruktur. Vidare gors
en spraklig dndring i samma paragraf.

9.3 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2005:258)
om ldkemedelsforteckning

Héanvisningarna till Apotekens Service Aktiebolag i 1, 10, 12 a, 12 b och
14 §§ ersdtts med hanvisningar till Myndigheten for hilso- och vardinfra-
struktur.

12 §
I paragrafen erinras om att offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
innehaller bestimmelser om begriansningar i rétten att lamna ut uppgifter.
Den tidigare hinvisningen till sdédana begriansningar i lagen (1996:1156)
om receptregister utgér (jfr kommentaren till 21 § nimnda lag).

Forslaget behandlas i avsnitt 5.8.

14§

Andringen i paragrafens forsta stycke innebir att Apotekens Service
Aktiebolag byts ut mot Myndigheten for hélso- och vérdinfrastruktur.
Enligt bestimmelsen far myndigheten ta ut avgifter av Oppenvards-
apoteken for att ticka kostnaderna for att fora lakemedelsforteckningen.
Bestimmelsen innebar att avgiftsinkomsterna specialdestineras till
myndighetens registerverksamhet enligt lagen, se 3 kap. 6§ andra
stycket forsta meningen budgetlagen (2010:203). Avgiftsinkomsterna far
alltsa disponeras av myndigheten och ska ddrmed inte budgeteras eller
redovisas mot inkomsttitel.



I paragrafens andra stycke bemyndigas regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, att meddela ytterligare fore-
skrifter om avgifterna.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.5.

9.4 Forslaget till lag om dndring i patientdatalagen
(2008:355)

I 4 kap. 6 § ersitts hanvisningen till Apotekens Service Aktiebolag med
en hédnvisning till Myndigheten for hélso- och vérdinfrastruktur. Vidare
gors en spraklig dndring i samma paragraf.

9.5 Forslaget till lag om 4dndring 1 lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

I 2kap. 6§, 3kap. 3§ och 4kap. 2§ ersitts hénvisningarna till
Apotekens Service Aktiebolag med hénvisningar till Myndigheten for
hilso- och vérdinfrastruktur.

2 kap.
10b §
Paragrafen ar ny. Enligt bestimmelsen ska Myndigheten for hilso- och
vardinfrastruktur informera Lakemedelsverket om vad som framkommit
vid en kontroll av det elektroniska system for direktatkomst till uppgifter
hos myndigheten som en tillstindshavare ska ha enligt 6 § 6. Av sist-
nimnda bestimmelse framgér att den som har tillstind enligt 1 § att
bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument ska ha ett elektroniskt
system som gor det mdjligt att f& direktdtkomst till uppgifter hos
myndigheten. Enligt den nya paragrafen ska myndigheten vidare
informera Likemedelsverket om en tillstdndshavare inte limnar de upp-
gifter till myndigheten som foreskrivs i 6 § 5 och 7. De uppgifter som
myndigheten ska ldmna till Likemedelsverket kommer att avse en
enskilds afférs- eller driftsforhallanden. Sddana uppgifter kan omfattas av
sekretess. For att uppgifterna alltid ska kunna meddelas Likemedels-
verket infors genom bestdmmelsen en sekretessbrytande uppgiftsskyldig-
het for den nya myndigheten. Det ankommer pa Lékemedelsverket att
vidta de atgirder som &r nddvindiga med anledning av uppgifterna fran
infrastrukturmyndigheten. Det kan bli fraga om atgéardsforeldgganden
eller beslut om indraget tillstand.

Paragrafen har fatt en annan numrering 4n i lagradsremissen (jfr SFS
2013:40).

Forslaget behandlas i avsnitt 5.7.

8 kap.

2§

I paragrafen behandlas skyldigheten for vissa enskilda att betala ansok-
ningsavgift och arsavgift till Lakemedelsverket. Lagradet har forordat
vissa dndringar i paragrafen. Andringarna innebir att det uttryckligen
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anges att det dr Likemedelsverket som fir ta ut avgifterna samt att
bestimmelsen dven i Ovrigt far en utformning som ndrmare liknar den
nya2als§.

2a§

Paragrafen ar ny. Enligt bestimmelsens forsta stycke far Myndigheten
for hélso- och vérdinfrastruktur ta ut en avgift for att utfarda ett intyg
som visar att den som ansdker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument har forutséttningar att uppfylla de krav for till-
standet som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7. Kraven avser uppgiftslamnande
och elektronisk direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten. Myndig-
heten far vidare ta ut en avgift for att kontrollera det elektroniska system
for direktitkomst till uppgifter hos myndigheten som en tillstdndshavare
ska ha enligt 2 kap. 6 § 6.

Av andra stycket framgar att avgiften for intyget far tas ut av den som
ansoker om tillstind medan avgiften for kontrollen fér tas ut av tillstands-
havaren.

I tredje stycket bemyndigas regeringen att meddela ytterligare fore-
skrifter om avgifterna. Sadana foreskrifter kan avse storleken pa
avgifterna samt myndighetens rétt att disponera avgiftsinkomsterna.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.6.

9.6 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2013:39)
om andring 1 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

I 2 kap. 6 § och 4 kap. 2 § ersdtts hdnvisningarna till Apotekens Service
Aktiebolag med hénvisningar till Myndigheten for hélso- och véard-
infrastruktur.

9.7 Forslaget till lag om dndring 1 apoteksdatalagen
(2009:367)

I 8 § ersdtts hinvisningen till Apotekens Service Aktiebolag med en
hénvisning till Myndigheten for hilso- och vérdinfrastruktur.

9.8 Forslaget till lag om éndring 1 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

25 kap.

17a§

Paragrafen &r ny. Enligt bestimmelsen géller sekretess hos Myndigheten
for hélso- och vérdinfrastruktur for uppgift om en enskilds hilsotillstand
eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften
kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider
men. For sirskild verksamhet som avser framstillning av statistik finns



en specialbestimmelse i 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen
(OSL), vars tillampning hos myndigheten i vissa fall kan innebéra att en
annars offentlig uppgift inte far lamnas ut (jfr 7 kap. 3 § OSL). For upp-
gift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.8.

17b §

Paragrafen dr ny. Enligt bestimmelsen géller sekretess hos Myndigheten
for hilso- och vardinfrastruktur for uppgift om en enskilds affdrs- eller
driftsforhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om upp-
giften ldmnas ut. For sérskild verksamhet som avser framstillning av
statistik finns en specialbestimmelse i 24 kap. 8 § OSL, vars tillimpning
hos myndigheten i vissa fall kan innebéra att en annars offentlig uppgift
inte fir ldmnas ut (jfr 7 kap. 3 § OSL). For uppgift i en allmin handling
géller sekretessen i hogst tjugo ar.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.8.

17 ¢ §

Paragrafen dr ny och innehéller tva sekretessbrytande bestimmelser.
Enligt bestimmelsens forsta stycke hindrar sekretessen enligt 17 a § inte
att uppgift i ldkemedelsforteckningen ldmnas till en forskrivare av lake-
medel eller till en legitimerad sjukskoterska utan behorighet att forskriva
lakemedel enligt vad som foreskrivs i lagen (2005:258) om likemedels-
forteckning. Enligt 3 § tredje stycket ndimnda lag far uppgifter i like-
medelsforteckningen ldmnas ut till nu nimnda personer, om den regi-
strerade inte kan ldmna sitt samtycke till att uppgifterna ldmnas ut och
uppgiftslimnandet dr nddvindigt for att den registrerade ska kunna fa
den vard eller behandling som han eller hon oundgéngligen behover (jfr
prop. 2004/05:70 s. 51 f. och prop. 2008/09:128 s. 29 f.). I de flesta fall
kommer ett sddant uppgiftslimnande att kunna ske utan att det foreligger
sekretess enligt 17 a §. Den sekretessbrytande bestimmelsen innebér att
eventuell sekretess enligt 17 a § aldrig hindrar uppgiftslimnandet. De
personkategorier som kan fad ta emot uppgifter med stod av
bestimmelsen kan finnas hos sévél offentliga som privata vardgivare.

Paragrafens andra stycke innehéller en sekretessbrytande bestimmelse
till formén for enskild. I stycket anges att sekretessen enligt 17 a och
17 b §§ inte hindrar att uppgift i receptregistret lamnas till dppenvérds-
apotek, hélso- och sjukvardspersonal eller forskrivare enligt vad som
foreskrivs 1 lagen (1996:1156) om receptregister. I enlighet med
Lagrddets synpunkt innehéller stycket en upprikning dver de kategorier
av enskilda som omfattas av den sekretessbrytande bestimmelsen. De
bestimmelser i lagen om receptregister som avser uppgiftslamnande till
enskilda finns i lagens 12, 13 och 15 §§. De tvé senare paragraferna
omfattar 4ven uppgiftslimnande till myndigheter.

Enligt 12 § lagen om receptregister ska, for vissa angivna dndamal, den
nya myndigheten till Oppenvardsapoteken ldmna ut underlag for
expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits, underlag for
tillimpningen av bestimmelserna om ldakemedelsforméaner vid kép av
lakemedel m.m. samt uppgifter om dosrecept, recept for flera uttag och
elektroniska recept.
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Enligt 13§ lagen om receptregister ska myndigheten lidmna ut
uppgifter om dosrecept till den som har legitimation for yrke inom hélso-
och sjukvérden och som i sin verksamhet inom varden har behov av
sadana uppgifter. I rubriken till 13 § bendmns mottagarna av uppgifter
for hdlso- och sjukvardspersonal, vilket ar det begrepp som anvénds i den
nya sekretessbrytande bestimmelsen.

Enligt 15§ lagen om receptregister ska myndigheten, till den for-
skrivare som gjort forskrivningen och till verksamhetschef vid den enhet
dér forskrivaren tjanstgor, lamna saddan redovisning av uppgifter som
avses 1 6 § forsta stycket 6. Den redovisning som avses i nimnda punkt
ska anvéndas for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring
1 hélso- och sjukvarden. Med verksamhetschef i 15 § lagen om recept-
register avses en sadan chef enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763).
Eftersom en verksamhetschef i hilso- och sjukvardslagens mening endast
finns i offentlig bedriven vard, har ndgon hénvisning till verksamhetschef
inte gjorts i den sekretessbrytande bestimmelsen.

Av 10 kap. 28 § OSL framgar att sekretess inte hindrar att uppgift
lamnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet f6ljer av lag eller
forordning. Sédana bestimmelser om uppgiftsskyldighet for den nya
myndigheten finns i 13-18 §§ lagen om receptregister, 4 § lagen
(1996:1157) om ldakemedelskommittéer samt i den nya 2 kap. 10b §
lagen om handel med lakemedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.8.

18 §

Av en dndring i paragrafens forsta stycke framgar att tystnadsplikten som

foljer av den nya 17 a § inskrénker rétten att meddela och offentliggdra

uppgifter enligt tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen.
Forslaget behandlas i avsnitt 5.8.

44 kap.

5§

I paragrafen finns en upprékning dver tystnadsplikter i annan lagstiftning
som inskrianker ritten att meddela och offentliggéra uppgifter enligt
tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen. Eftersom 21 §
lagen om receptregister inte ldngre innehéller ndgon bestdmmelse om
tystnadsplikt, tas hénvisningen till ndmnda lagrum bort fran upprik-
ningen.

Ikrafttridande- och évergingsbestimmelser

Lagen trader i kraft den 1 januari 2014. Enligt 6vergadngsbestimmelsen
har den tystnadsplikt som foljer av 21 § lagen om receptregister i dess
lydelse fore den 1 januari 2014 fortsatt foretrdde framfor rétten att
meddela och offentliggdra uppgifter enligt tryckfrihetsférordningen och
yttrandefrihetsgrundlagen. Av Overgéngsbestimmelsen till lagen om
dndring 1 lagen om receptregister framgér att bestimmelsen i 21 §
ndmnda lag i dess lydelse fore den 1 januari 2014 fortsétter att gélla for
den som fore nidmnda datum har arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag.
Forslaget behandlas i avsnitt 7.



9.9 Forslaget till lag om dndring i lagen (2009:730) Prop. 2012/13:128
om handel med vissa receptfria likemedel

I 16 § ersitts hinvisningen till Apotekens Service Aktiebolag med en
hanvisning till Myndigheten for hilso- och véardinfrastruktur.

9.10  Forslaget till lag om @ndring 1 lagen (2013:41)
om dndring 1 lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria ldkemedel

I 16 § ersitts hinvisningen till Apotekens Service Aktiebolag med en
hanvisning till Myndigheten for hilso- och véardinfrastruktur.
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Huvudsakligt innehéll i
departementspromemorian Ny myndighet for
infrastrukturfrdgor for vard och omsorg

(Ds 2012:21)

Bakgrund

Apotekens Service AB bildades den 1 juli 2009 som ett led i regeringens
omreglering av apoteksmarknaden. I samband med bildandet 6vervigdes
organisationsform for verksamheten. Utifran d& radande forutsdttningar
fann man det lampligast att placera verksamheten i ett bolag. Verksam-
heten har utvecklats och delvis fordndrats sedan dess, samtidigt som ett
behov av allt fler gemensamma infrastrukturldsningar for vérden (inkl.
tandvard och apotek) och omsorgen har vuxit fram.

Uppdraget

Uppdraget ir att se 6ver forutsittningar m.m. for att ombilda Apotekens
Service AB till en myndighet. Utgangspunkten ar att myndigheten ska
ansvara for samma verksamhet som bolaget gor i dag.

Forslag och bedomningar

Forslaget ar att Apotekens Service AB ombildas till en myndighet den
1 januari 2014. En ombildning till myndighet ldmpar sig vél utifran
kriterier som ar brukligt att utga ifran vid val av organisationsform. Den
nya myndigheten fér ett vidgat ansvar for infrastrukturuppgifter gentemot
apotek och vard. Bedomningen &r att det finns manga foérdelar med att
lata bolaget utgora grund for en ny infrastrukturmyndighet. For still-
ningstagande till framtida uppgifter for myndigheten kravs analys i varje
enskilt fall. Myndighetens verksamhet beddms i huvudsak finansieras
med avgifter, men en mindre del av verksamheten bor finansernas med
anslag. Myndigheten foreslds f& namnet Myndigheten for apoteks- och
vardinfrastruktur (Inframed). Myndigheten foreslds vara lokaliserad till
Stockholm och ledas av en styrelse.

Konsekvensanalys

Forslaget bedoms pa kort sikt inte leda till andra ekonomiska konse-
kvenser én vissa kostnader vid omstillningen. Pa ldngre sikt &r bedom-
ningen att effektivitetsvinster kan goras.



Departementspromemorians lagforslag

Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:366) om

handel med likemedel

Hérigenom foreskrivs i friga om lagen (2009:366) om handel med

ldkemedel

dels att 2 kap. 6 §, 3 kap. 3 § och 4 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,
dels att rubriken till 7 kap. ska lyda Tillsyn och kontroll”,
dels att det ndrmast fore 7 kap. 1§ ska inféras en ny rubrik med

lydelsen "Tillsyn”,

dels att det 1 lagen ska inforas tre nya paragrafer, 7 kap. 4 och 5 §§ och
8 kap. 2a§, samt nidrmast fore 7 kap. 4 § en ny rubrik av foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
2 kap.

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel

till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppet-

hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt &ndamal,
3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner

m.m.,

4. ha en ladkemedelsansvarig for apoteket,

5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister

till Apotekens Service Aktie-
bolag,

6. ha ett elektroniskt system som
gor det mojligt att {4 direktatkomst

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

Aktiebolag 1amna de uppgifter som
ar nodvindiga for att bolaget ska
kunna fora statistik Over detalj-
handeln,

5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister

till Myndigheten for apoteks-
och vardinfrastruktur,

6. ha ett elektroniskt system som
gor det mojligt att fa direktdtkomst
till uppgifter hos Myndigheten for
apoteks- och vdrdinfrastruktur,

7. till Myndigheten for apoteks-
och vardinfrastruktur 1dmna de
uppgifter som ar ndédvindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sidrskild kontroll (egenkontroll) &ver detaljhandeln och
hanteringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt

egenkontrollprogram,

% Senaste lydelse 2010:270.
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9. pé begidran utfarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll

av narkotika,

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

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, likemedelsanvindning och egenvérd till
konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillriacklig kompetens for uppgiften, och

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for 6ppenvards-

apotek vil synligt pa apoteket.

3 kap.

3§

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva partihandel med likemedel

ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt indamal,

2. till Apotekens Service
Aktiebolag 1amna de uppgifter som
ar nodvéndiga for att bolaget ska
kunna fora statistik Over parti-
handeln,

2. till Myndigheten for apoteks-
och vdrdinfrastruktur lamna de
uppgifter som ar nddvindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pd sédant sitt att de kan

spéras,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
lakemedlens sdkerhet och kvalitet &r uppfyllda,

S.utova sérskild kontroll (egenkontroll) &ver partihandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett fér verksamheten 1dmpligt

egenkontrollprogram, och

6. till oppenvardsapoteken leverera de ldkemedel som omfattas av

tillstandet.

4 kap.

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

28

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska till Myndigheten for
apoteks- och vardinfrastruktur
lamna de uppgifter som ar ndd-
viandiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik Over detalj-
handeln.



7 kap. Prop. 2012/13:128
Bilaga 2
Kontroll
49
Myndigheten for apoteks- och
vardinfrastruktur har rétt till till-
tride till lokaler och datasystem
ndr det behovs for att kontrollera
om den som har tillstand att
bedriva detaljhandel med Iike-
medel till konsument enligt 2 kap.
1§ uppfyller det krav for till-
standet som foreskrivs i 2 kap. 6 §
6.
Pd  begdran ska tillstands-
havaren ldmna nodvindigt bitrdde
vid kontrollen.

58

Myndigheten for apoteks- och
vardinfrastruktur ska informera
Likemedelsverket om vad som
framkommit vid en kontroll enligt

4.

8 kap.
2ayg
Myndigheten for apoteks- och
vardinfrastruktur far ta ut avgifier
for sadana kontroller som avses i
7 kap. 4 §. Myndigheten far vidare
ta ut avgifter for utfirdande av
intyg som visar att den som
ansoker om tillstand att bedriva
detaljhandel med ldikemedel till
konsument enligt 2 kap. 1§ har
forutsdtmingar att uppfylla de
krav for tillstandet som foreskrivs i
2kap. 6 § 5-7.
Regeringen far meddela ytter-
ligare foreskrifter om avgifterna.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2014.

69



Prop. 2012/13:128 * Forslag till lag om dndring i offentlighets- och

Bilaga 2

70

sekretesslagen (2009:400)

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

dels att 25 kap. 18 § och 44 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska inforas tre nya paragrafer, 25 kap. 17 a—17 ¢ §§,
samt narmast fore 25 kap. 17 a och 17 ¢ §§ nya rubriker av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Verksamhet hos Myndigheten
for apoteks- och
vardinfrastruktur

25 kap.
17a§

Sekretess giller inom Myndig-
heten for apoteks- och vdardinfra-
struktur for uppgift om enskilds
hdlsotillstand eller andra person-
liga forhallanden, om det inte star
klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon ndr-
stdende till denne lider men.

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

17b§

Sekretess giller inom Myndig-
heten for apoteks- och vardinfra-
struktur for uppgift om enskilds
affdrs- eller driftsforhadllanden, om
det kan antas att den enskilde lider
skada om uppgiften rojs.

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

Sekretessbrytande bestimmelse

17¢c§

Sekretessen enligt 17a§ och
17b§ hindrar inte att uppgift
ldmnas till en enskild enligt vad
som foreskrivs i lagen (1996:1156)
om receptregister.



18 §27

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

Den tystnadsplikt som foljer av
7, 9 och 16-17 b §§ inskrianker
riatten enligt 1kap. 1§ tryckfri-
hetsforordningen och 1 kap. 1 och
2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att
meddela och offentliggdra upp-
gifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 1-5 §§ inskrdnker rétten att meddela
och offentliggdra uppgifter, nir det ar friga om uppgift om annat &n
verkstilligheten av beslut om omhéindertagande eller beslut om vérd utan

samtycke.

Den tystnadsplikt som foljer av 8 § inskridnker ritten att meddela och
offentliggéra uppgifter, nir det &r fraga om uppgift i anmélan till
Socialstyrelsen eller Hélso- och sjukvardens ansvarsnamnd.

44 kap.

5 §28

Ratten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsférordningen och 1 kap. 1 och 2 §§
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter
inskrianks av den tystnadsplikt som foljer av

1. forordnande med stod av 7 § lagen (1999:988) om forhér m.m. hos
kommissionen for granskning av de svenska sédkerhetstjidnsternas

forfattningsskyddande verksambhet,

2.7kap. 1§ 1 lagen (2006:544) om kommuners och landstings
atgdrder infor och vid extraordindra héndelser i fredstid och hojd

beredskap,

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

4.5 kap. 15 § lagen (1998:293)
om utlindska forsdkringsgivares
och tjénstepensionsinstituts verk-
samhet i Sverige, och

5.21§ lagen (1996:1156) om
receptregister.

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

4.5 kap. 15§ lagen (1998:293)
om utlindska forsdkringsgivares
och tjénstepensionsinstituts verk-
samhet i Sverige.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2014.

2. Den tystnadsplikt som foljer av 21 § lagen (1996:1156) om
receptregister i dess lydelse fore den 1 januari 2014 har fortsatt
foretrade framfor rétten att meddela och offentliggdra uppgifter
enligt tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen.

?7 Senaste lydelse 2010:679.
¥ Senaste lydelse 2010:2076.
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Forteckning ver remissinstanser

Remissinstanser: Riksdagens ombudsmédn, Riksrevisionen, Kammar-
ritten i Goteborg, Forvaltningsritten i Stockholm, Forvaltningsritten i
Goteborg, Forvaltningsritten i Falun, Justitieckanslern, Domstolsverket,
Rikspolisstyrelsen, Kriminalvarden, Brottsférebyggande rédet, Brotts-
offermyndigheten, Réttsmedicinalverket, Konsumentverket, Migrations-
verket, Datainspektionen, Styrelsen for ackreditering och teknisk kon-
troll, Kommerskollegium, Myndigheten for samhillsskydd och bered-
skap, Forsdkringskassan, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Smitt-
skyddsinstitutet, Statens folkhélsoinstitut, Myndigheten for vardanalys,
Statens beredning for medicinsk utvérdering, Statens institutionsstyrelse,
Myndigheten for handikappolitisk samordning, Hjidlpmedelsinstitutet,
Myndigheten for internationella adoptionsfrdgor, Barnombudsmannen,
Tandvards- och ldkemedelsformansverket, Arbetsgivarverket, Léns-
styrelsen i Blekinge 14n, Lansstyrelsen i Norrbottens 1dn, Lansstyrelsen i
Stockholms 14dn, Lansstyrelsen i Viéstra Gotalands ldn, Statskontoret,
Utredningen om den statliga regionala f6rvaltningen (Fi 2009:7),
Ekonomistyrningsverket, Statistiska centralbyran, Statens skolverk,
Statens skolinspektion, Specialpedagogiska skolmyndigheten, Ungdoms-
styrelsen, Hogskoleverket, Uppsala universitet, Lunds universitet,
Goteborgs universitet, Stockholms universitet, Umed universitet,
Linnéuniversitetet, Orebro universitet, Konkurrensverket, E-legitima-
tionsndmnden, E-delegationen, Riksarkivet, Diskrimineringsombuds-
mannen, Arbetsmiljoverket, Arvidsjaur kommun, Botkyrka kommun,
Burlévs kommun, Eslovs kommun, Finspdngs kommun, Filipstads
kommun, Gnosjé kommun, Gotlands kommun, Givle kommun,
Goteborgs kommun, Halmstads kommun, H66r kommun, Jonkopings
kommun, Kalmar kommun, Kungilvs kommun, Luled kommun, Lysekils
kommun, Malmé kommun, Marks kommun, Munkedals kommun,
Molndals kommun, Norrtdlje kommun, Nykdpings kommun,
Nyndshamns kommun, Orsa kommun, Oskarshamns kommun, Solna
kommun, Sollefteda kommun, Stockholms kommun, Strémsunds
kommun, Sundsvalls kommun, Umed kommun, Uppsala kommun,
Vilhelmina kommun, Vingékers kommun, Vanersborgs kommun,
Viarnamo kommun, Visteras kommun, Blekinge ldns landsting, Dalarnas
lans landsting, Gévleborgs ldns landsting, Hallands léns landsting,
Jamtlands léns landsting, Jonkdpings ldns landsting, Kalmar léns lands-
ting, Kronobergs ldns landsting, Norrbottens lidns landsting, Skane lidns
landsting, Stockholms ldns landsting, Sodermanlands ldns landsting,
Uppsala lidns landsting, Varmlands lins landsting, Visterbottens léns
landsting, Visternorrlands léns landsting, Vistmanlands lins landsting,
Vistra Gotalands lins landsting, Orebro lins landsting, Ostergotlands
lans landsting, Apotekarsocieteten, Apotekens service Aktiebolag,
Sveriges apoteksforening, Sveriges Oberoende Apoteksaktorers forening,
Regel-radet, Statens medicinsk-etiska rdd, Lé&kemedelsindustri-
foreningen, Ldkemedelshandlarna, Privattandlakarna, Svensk handel,
Fortroende-ndmnden i Ské&ne ldn, Patientndmnden i Kronobergs lén,
Patientnimnden i1 Stockholms 1dn, Patientndmnden-Etiska ndmnden i
Visternorrlands 1dn, Patientndmndens kansli i Boras Vistra Goétalands



lan, Patientndmndens kansli i Goteborg, Véstra Gotalands ladn, Stiftelsen Prop. 2012/13:128
Stora Skondal, Barnens ritt i1 samhillet (BRIS), Famna, De Bilaga3
Handikappades Riksforbund (DHR), Handikappforbundens samarbets-
organ (HSO), Pensiondrernas Riksorganisation (PRO), Rédda barnen,
Sveriges Pensiondrsforbund (SPF), Sveriges Kommuner och Landsting,
Akademikerforbundet SSR, Landsorganisationen i Sverige (LO),
Likarforbundet, Farmaciforbundet, Reumatikerforbundet, Svenska
Diabetesforbundet, Sveriges akademikers centralorganisation (SACO),
Sveriges Farmacevtforbund, Sveriges advokatsamfund, Svenska
kommunalarbetarforbundet, Svenska journalistférbundet, Sveriges
konsumenter, Tjidnstemdnnens centralorganisation (TCO), Vard-
forbundet,  Vérdforetagarna, Folktandvarden Vistra  Gotaland,
Foreningen for Generiska likemedel, Foreningen Sveriges socialchefer,
Foréldraforeningen Mot Narkotika (FMN), Anhdrigas Riks-forbund,
Brottsofferjourernas Riksforbund, Riksforbundet Frivilliga Samhaélls-
arbetare (RFS), Riksforbundet Narkotikafritt Samhélle (RNS),
Riksforbundet for Rorelsehindrade Barn och Ungdomar, Riksfoérbundet
for Social och Mental Hélsa (RSMH), Riksférbundet for Utvecklings-
storda Barn, Ungdomar och Vuxna (FUB), Riksforbundet for enskilda
HVB, Riksforbundet PensiondrsGemenskap, Riksférbundet Hjért- och
Lungsjukas forening, Riksforbundet for hjdlp at likemedelsmissbrukare
(RFHL), Riksorganisationen for kvinnojourer och tjejjourer i Sverige
(ROKS), Schizofreniférbundet, Sveriges Kvinnojourers Riksférbund,
Svenska Narkomanvardsforbundet, Sveriges Pensiondrers Riksforbund
(SPRF), Svenska Kommunalpensionirernas forbund (SKPF), Synskada-
des Riksforbund (SRF), Alzheimerforeningen i Sverige, Demens-
forbundet, Foreningen Jamlikhet Assistans & Gemenskap (JAG),
IOGT/NTO, Kvinnoorganisationernas samarbetsrdd i alkohol- och
narkotikafragor (KSAN), Nationellt centrum for kvinnofrid (NCK),
Nétverket mot socialt utanforskap, Stockholms Independent Living,
Aldreforskningens Hus och Stiftelsen Aldrecentrum.

Instanser utéver remisslistan som limnat synpunkter: Svensk
forening for allmdnmedicin (SFAM), Svensk Sjukskoterskeforening,
Fackforbundet ST, IMS Health Sweden AB, Eloverkinsligas
Riksforbund och Sveriges Tandlékarférbund.
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Lagradsremissens lagforslag

Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om

receptregister

Harigenom foreskrivs att 21 § och rubriken ndrmast fore 21 § lagen
(1996:1156) om receptregister ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Tystnadsplikt

Den som arbetar eller har
arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag fdr inte obehdrigen
réoja eller utnyttia vad han eller
hon i sin verksamhet har fatt veta
om en

1. enskilds hdlsotillstand
personliga forhdllanden,

2. enskilds affdrs- eller drifis-
forhdllanden, eller

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

Som obehdrigt rojande anses
inte att ndgon fullgér sadan upp-
giftsskyldighet som féljer av lag
eller forordning.

eller

Foreslagen lydelse

Sekretess

218!

1 offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) finns bestimmel-
ser om begrdnsningar i rdtten att
ldmna ut uppgifier.

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

! Senaste lydelse 2010:411. Andringen innebér bl.a. att andra stycket upphavs.



Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366) om

handel med likemedel

Hérigenom foreskrivs i friga om lagen (2009:366) om handel med

lakemedel

dels att 2 kap. 6 §, 3 kap. 3 § och 4 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inféras tva nya paragrafer, 2 kap. 10 a § och
8 kap. 2 a §, samt ndrmast fore 2 kap. 10 a § en ny rubrik av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

1

Den som har tillstind enligt 1 § att bedriva detaljhandel med léke-

medel till konsument ska

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

hallandet,

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

m.m.,

4. ha en ldkemedelsansvarig 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.tll Apotekens Service Aktie-
bolag lamna de uppgifter som ar
nodvéndiga for att bolaget ska
kunna fora statistik Over detalj-
handeln,

5.vid expediering av en for-
skrivning l&dmna de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister till Myndigheten for
héilso- och vardinfrastruktur,

6. ha ett elektroniskt system som
g0r det mojligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos Myndigheten for
hélso- och vardinfrastruktur,

7.till Myndigheten for hdlso-
och vdrdinfrastruktur lamna de
uppgifter som ar nddvindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandeln,

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

egenkontrollprogram,

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

av narkotika,

10. pd begidran erbjuda konsumenter delbetalning av ldakemedel och
varor som omfattas av lagen om ldkemedelsféormaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, ldkemedelsanvindning och egenvérd till
konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillrécklig kompetens for uppgiften, och

! Senaste lydelse 2010:270.
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Prop. 2012/13:128 12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumirke for 6ppenvérds-
Bilaga 4 apotek vl synligt pa apoteket.

Uppgifisskyldighet for
Mpyndigheten for hiilso- och
vdrdinfrastruktur

10a§
Myndigheten for hdlso- och

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

Lydelse enligt prop. 2012/13:40 Foéreslagen lydelse

3 kap.

38

Den som bedriver partihandel med likemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

2. till  Apotekens  Service 2. till Myndigheten for hdlso-

76

Aktiebolag 1amna de uppgifter som
dr nodvéndiga for att bolaget ska
kunna fora statistik Over parti-
handeln,

och vdrdinfrastruktur lamna de
uppgifter som &dr nodvéindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik Over partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pé sddant sitt att de kan

sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
lakemedlens sdkerhet och kvalitet &r uppfyllda,

5. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) dver partihandeln och hante-
ringen i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt

egenkontrollprogram,

6. till dppenvardsapoteken leverera de ldkemedel som omfattas av

tillstdndet,

7. distribuera endast ldkemedel som far séljas enligt 5 § ldkemedels-
lagen (1992:859) eller utgor provningsliakemedel enligt 1 § tredje stycket

samma lag,

8. anskaffa lakemedel endast fran den som fér bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver siddan handel i enlighet med god

distributionssed,

9. anskaffa lidkemedel fran den som formedlar humanldkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,



10. leverera ldkemedel endast till den som har tillstand till partihandel
eller detaljhandel med likemedel eller har anmaélt detaljhandel med vissa

receptfria likemedel,

11. omedelbart underritta Likemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkénnandet for forsidljning av ldkemedlet vid mot-
tagande av eller erbjudande om humanldkemedel som tillstindshavaren
bedomer ér eller kan vara forfalskade, och

12. @ven 1 ovrigt f6lja god distributionssed.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4 kap.

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1§ ska till Apotekens
Service Aktiebolag 1amna de upp-
gifter som ar nodvindiga for att
bolaget ska kunna fora statistik
over detaljhandeln.

2§

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska till Myndigheten for
hilso-  och  vardinfrastruktur
lamna de uppgifter som ar ndd-
vandiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik over detalj-
handeln.

8 kap.

2a§

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

1. utfdrda ett intyg som visar att
den som anséker om tillstand att
bedriva detaljhandel med ldke-
medel till konsument har forutsdtt-
ningar att uppfylla de krav som
foreskrivs i 2 kap. 6 § 5—7, och

2. kontrollera det elektroniska
system for direktdatkomst till upp-
gifter hos myndigheten som en
tillstandshavare ska ha enligt
2 kap. 6 § 6.

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

Regeringen fdar meddela ytter-
ligare foreskrifter om avgifterna.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2014.
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sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs i1 friga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

dels att 25 kap. 18 § och 44 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska inforas tre nya paragrafer, 25 kap. 17 a—17 ¢ §§,
samt narmast fore 25 kap. 17 a och 17 ¢ §§ nya rubriker av foljande
lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

25 kap.
Hiilso- och vardinfrastruktur

17a§

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

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

17b§

Sekretess gdller hos Myndig-
heten for hdlso- och vdrdinfra-
struktur for uppgift om enskilds
affdrs- eller driftsforhdllanden, om
det kan antas att den enskilde lider
skada om uppgiften rojs.

For uppgift i en allmdn handling
gdller sekretessen i hogst tjugo dr.

Sekretessbrytande bestimmelse

17¢c§

Sekretessen enligt 17ag§
hindrar inte att uppgift i Ilike-
medelsforteckningen ldmnas till en
forskrivare av ldkemedel eller till
en legitimerad sjukskoterska utan
behorighet att forskriva likemedel
enligt vad som foreskrivs i lagen
(2005:258) om ldkemedelsforteck-
ning.

Sekretessen enligt 17 a och



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

17 b §§ hindrar inte att uppgift
ldmnas till en enskild enligt vad
som foreskrivs i lagen (1996:1156)
om receptregister.

18 §'

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

Den tystnadsplikt som foljer av 1-5 §§ inskrdnker rétten att meddela
och offentliggéra uppgifter, ndr det &r friga om uppgift om annat &n
verkstélligheten av beslut om omhéndertagande eller beslut om vard utan

samtycke.

Den tystnadsplikt som foljer av 8 § inskrédnker ritten att meddela och
offentliggéra uppgifter, nar det ar frdga om uppgift i anméilan till
Inspektionen for vard och omsorg eller Hilso- och sjukvardens ansvars-

namnd.

44 kap.

587

Rétten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 §§
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggora uppgifter
inskrénks av den tystnadsplikt som foljer av

1. férordnande med stod av 7 § lagen (1999:988) om forhér m.m. hos
kommissionen for granskning av de svenska sdkerhetstjdnsternas

forfattningsskyddande verksamhet,

2. 7kap. 1§ 1 lagen (2006:544) om kommuners och landstings
atgdrder infor och vid extraordindra héndelser i fredstid och hojd

beredskap,

3. 4kap. 16§ forsdkrings-
rorelselagen (2010:2043),

4. 5kap. 15 § lagen (1998:293)
om utlindska forsdkringsgivares
och tjanstepensionsinstituts verk-
samhet i Sverige, och

5. 21§ lagen (1996:1156) om
receptregister.

3. 4kap. 16§ forsdkrings-
rorelselagen (2010:2043), och

4. 5kap. 15 § lagen (1998:293)
om utlandska forsdkringsgivares
och tjanstepensionsinstituts verk-
samhet i Sverige.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2014.

2. Den tystnadsplikt som foljer av 21 § lagen (1996:1156) om recept-
register 1 dess lydelse fore den 1 januari 2014 har fortsatt foretrdde
framfor ritten att meddela och offentliggéra uppgifter enligt tryck-
frihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen.

! Senaste lydelse 2012:956.
% Senaste lydelse 2010:2076.
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Lagrddets yttrande

Utdrag ur protokoll vid sammantride 2013-02-20

Nirvarande: F.d. justitierdden Susanne Billum och Dag Victor samt
justitierddet Annika Brickman.

Ny myndighet for hilso- och vardinfrastruktur

Enligt en lagradsremiss den 7 februari 2013 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

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

2. lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

3. lag om éndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Forslagen har infor Lagradet foredragits av rittssakkunnige Andreas
Adahl.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:
Allmént

I remissen fOreslas vissa lagéndringar som motiveras av regeringens
bedomning att en ny myndighet — Myndigheten for hilso- och
vardinfrastruktur — bor bildas for att overta de uppgifter som for nér-
varande avilar Apotekens Service Aktiebolag, vilket ska avvecklas.
Myndigheten ska verka for sidana funktioner och system som framjar en
patientséker och kostnadseffektiv ldkemedelsdistribution pa en omreg-
lerad apoteksmarknad och bl.a. ansvara for samhéllsnyttig infrastruktur
och informationsdatabaser som ska vara tillgdngliga for alla apotek.
Lagforslagen begrénsar sig till ett fatal paragrafer i lagen om handel med
lakemedel, lagen om receptregister samt offentlighets- och sekretess-
lagen. Dessa avser bestimmelser om tystnadsplikt och sekretess, upp-
giftsskyldighet samt avgifter. Vid lagradsforedragningen har upplysts att
ytterligare lagéndringar har utarbetats och kommer att infogas i pro-
positionen. De har dock inte understillts Lagradet och inte heller bifogats
lagradsremissen som kompletterande information. Lagrédet vill med
anledning hérav anfora foljande.

Enligt 8 kap. 22 § regeringsformen ska Lagradets granskning bl.a. avse
hur ett forslag forhéller sig till rittsordningen i 6vrigt, hur forslagets
foreskrifter forhaller sig till varandra, om forslaget ar utformat sé att det
tillgodoser angivna syften och vilka problem som kan uppstd i
tillimpningen. For att sddana aspekter ska kunna bedomas ar det enligt
Lagradets mening nddvindigt att se foreslagna lagéndringar i sitt
sammanhang. Salunda kan inneboérden och riktigheten av paragrafer som
hénvisar till andra lagar eller paragrafer inte beddmas utan att man ocksa
tar del av dessa andra bestimmelser. Aven den tekniska utformningen
behover ses i ett sammanhang. En bestimmelses placering i forfattningen



kan ha betydelse liksom att man anvénder sig av en konsekvent Prop.2012/13:128
begreppsbildning i en och samma forfattning. Bilaga 5

Det anforda innebdr att det inte dr lampligt att understilla Lagradet
endast delar av ett storre lagstiftningsprojekt utan att redovisa hur
helheten dr tdnkt att se ut. For att Lagradets granskning ska fylla sin
funktion bor det framga t.ex. vilka ytterligare &ndringar i den aktuella
forfattningen som planeras, vad de innebdr samt var de foreslagna
paragraferna ska placeras i forhéllande till planerade men inte redovisade
paragrafer.

Det ér dessutom knappast betungande for Lagradet att ta del av enklare
foljdandringar i en forfattning som &ndd granskas. Lagriddet kan da
uppmirksamma t.ex. att ytterligare foljdédndringar behdvs eller att vad
som betraktats som foljdandringar kanske inte &r av detta enkla slag utan
fortjénar ytterligare Gvervaganden.

I den man man inte Onskar understilla Lagriddet alla sddana mera
okomplicerade lagéndringar bor i vart fall information om dessa ldmnas
under hand i samband med lagradsforedragningen. Detsamma géller
information om innehallet i andra bestdimmelser vartill forslagen hén-
visar.

Forslaget till lag om dndring i lagen om handel med ldkemedel

8kap.2a§

Enligt forslaget far Myndigheten for hilso- och vardinfrastruktur ta ut
avgifter for vissa intyg av den som ansoker om tillstand att bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument och for viss kontroll av den
som har ett sddant tillstand.

Av den nu géllande 8 kap. 2 § framgar att en ansokningsavgift ska
betalas av den som ansoker om tillstind att bedriva handel med ldke-
medel m.m. och att den som bedriver sddan handel ska betala en ars-
avgift. Av 1§ far anses framga att dessa avgifter ska betalas till Lake-
medelsverket.

Lagradet forordar att det i var och en av paragraferna 2 och 2 a §§ anges
till vilken myndighet avgifter av olika slag ska betalas och att para-

graferna ocksa i dvrigt ges en mer enhetlig utformning.

Forslaget till lag om #dndring i offentlighets- och sekretesslagen

25kap. 17c¢§
Enligt Lagradets mening bor innehallet i de bestimmelser i lagen om
receptregister som avses 1 paragrafens andra stycke redovisas i forfatt-

ningskommentaren.
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Vidare anser Lagradet att orden ™till en enskild” i samma stycke kan
missforstés och forordar dérfor att avsedda foretag och befattningshavare
istdllet rdknas upp pa samma sitt som foreslds i paragrafens forsta
stycke.

Forslaget till lag om dndring i lagen (1996:1156) om receptregister

Lagradet lamnar forslaget utan erinran.



Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 21 mars 2013
Narvarande: Statsministern Reinfeldt, ordférande, och statsraden
Bjorklund, Bildt, Ask, Larsson, Erlandsson, Hégglund, Carlsson, Borg,
Billstrom, Adelsohn Liljeroth, Bjorling, Norman, Attefall, Kristersson,
Elmsiter-Svard, Hatt, Ek, L66f, Enstrom, Arnholm

Foredragande: statsradet Hagglund

Regeringen beslutar proposition 2012/13:128 Ny myndighet for hilso-
och vérdinfrastruktur.
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Rittsdatablad

Forfattningsrubrik

Bestiimmelser som
infor, dndrar, upp-
hiver eller upprepar
ett normgivnings-
bemyndigande

Celexnummer for
bakomliggande EU-
regler

Lag om dndring i lagen
(1996:1156) om
receptregister

Lag om dndring i lagen
(2005:258) om
lakemedelsforteckning

Lag om andring i lagen
(2009:366) om handel
med ldkemedel

22,23 och 25 §§

12a, 12 boch 14 §§

8 kap.2 och2a§§
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