Sammanfattning av betdnkandet Omreglering av Pr'i)p. 2(1)08/09;145
apoteksmarknaden (SOU 2008:4) Bilaga

Uppdraget

Apoteket AB har i dag ensamritt att bedriva detaljhandel med ldkemedel
till konsument. Utredningens uppdrag har huvudsakligen varit att lamna
forslag som mojliggor dven for andra aktdrer 4n Apoteket AB att bedriva
detaljhandel med likemedel. I uppdraget har ocksa ingatt bl.a. att utreda
hur distanshandel med likemedel ska utformas samt ldmna forslag som
sdkerstiller att vissa tjanster och funktioner som i dag utfors av Apoteket
AB kommer att finnas tillgéngliga &ven i framtiden.

Syftet med omregleringen &r enligt direktiven att dstadkomma effek-
tivisering, battre tillgdnglighet for konsumenterna, prispress samt en
saker och dndamalsenlig lakemedelsanvéndning.

Enligt direktiven ska utredningens forslag medverka till sénkta kon-
sumentpriser pa lakemedel utan att detta leder till 6kade utgifter for det
allménna. En viktig del har varit att se Over prissdttningsmodellen for
lakemedel.

I direktiven betonas att utredningen ska utgd frén ett patient- och
konsumentperspektiv i sitt arbete och att den hdga kompetens, sikerhet
och kvalitet som i dag utmédrker handeln med ldakemedel ska bibehallas.
Det framhélls ocksa att det ar viktigt att tillgéngligheten till lakemedel i
bl.a. glesbygd tryggas, att lakemedelsforsorjningen bedrivs rationellt och
frimjar en sdker och &ndamaélsenlig likemedelsanvindning samt att
forslag som ber6r enskilda foretag utformas sa att foretagens administra-
tiva borda blir sé liten som mojligt.

Forsiktighetsprincipen
Forindringsansats

Utredningen har genom sina direktiv fatt ett komplext uppdrag och en
snév tidplan. Detta forhéllande har till vdsentlig del format utredningens
allménna och 6vergripande upplagg.

Synen pé hur forslagen bor formas har ocksa péaverkats av de allménna
synpunkter som framkommer i den utvérdering av tidigare omregleringar
som redovisas i regelutredningens betéinkande Liberalisering, regler och
marknader, SOU 2005:4.

Med stort intresse har utredningen ocksa tagit del av erfarenheter
vunna vid systemforédndringar inom apoteksvésendet i andra lédnder, vilka
gett virdefulla forandringsstrategiska insikter. Samtidigt begrénsas an-
viandningen av dessa erfarenheter av det i Sverige unika utgangsliget:
ingenstans i ovrigt inom OECD-omrédet existerar eller har existerat en
situation dédr en nationellt heltickande statlig apotekskedja ska trans-
formeras till en marknad med en balanserad aktorsstruktur.

I direktiven ingar inte fragor med bédring pa statens dgarpolitik visavi
Apoteket AB. Dé bolagets marknadsandel vidsentligen paverkar imple-
menteringen av utredningens forslag avseende forfattningsregler for en
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omreglerad apoteksmarknad arbetar utredningen med négra tentativa
scenarios som utgdr resultatet av olika dgarpolitiska ansatser.

Ovanstaende utgangspunkter och restriktioner formar sammantaget
foljande vagval i utredningens dvergripande fordndringsansats:

- Bygg sa langt mojligt pa tidigare systematiska utvecklingssteg
rorande apoteksvasendet.

- Andra inte det som bedoms fungera i en omreglerad miljo.

- Var radikal i forslag dér en nyordning behdver introduceras.

- Grunda forslagen pé evidens dér sadan finns.

Erfarenheter av andra omregleringar visar att det ar svart att forutsdga
effekterna i alla led av en nyordning. Effektiviteten i foreslagna
regleringar, etablering av ny praxis, aktdrernas antal och agerande kan
overblickas i sin helhet forst efter att omregleringen trétt ikraft. Déarfor
beddmer utredningen att omregleringen i ett forsta skede far ske mot en
kontrollstation genom kontinuerlig och strukturerad utvérdering, varefter
justeringar, tilligg och inskrénkningar i regelverk kan goras. Utredningen
foreslar darfor att en forsiktighetsprincip tillampas, som innebaér att:

- Under en implementeringsfas om tva &r foreslas modeller for
prisséttning av ldkemedel och ersdttning till apotek som sétter
kontroll av samhéllets kostnader for lakemedel i forsta rummet och
dér en okad marknadsdynamik sedan kan introduceras baserat pa
utvirderingsresultat och faktisk aktorssituation pad marknaden.

- Under samma period bor en oberoende utvérderingsprocess bli
etablerad for att folja apoteksmarknadens uppbyggnad och utveck-
ling med avseende pa i direktiven angivna méal och andra vésentliga
forhéllanden for en fungerande marknad. Baserat pa utvérderings-
processens resultat kan behov av justeringar och kompletterande
atgarder foreslas.

- Utredningen utgar fran att det efter en saddan inledande implemen-
teringsfas och en utvirderingsprocess kan utarbetas forslag till en
mera dynamisk prismodell avseende ldkemedel med fungerande
generisk konkurrens, tillsvidaregéllande transparensmekanismer och
rabattdelningsmodell mellan apoteksnéringen och det allménna.

Bygg sa langt mojligt pa tidigare systematiska utvecklingssteg
rorande apoteksviasendet

Motiven bakom de reformer som lett fram till inréttandet av Lakemedels-
formansndamnden (LFN), sjukvardens medverkan i prisbildnings-
processen och landstingens betalningsansvar for likemedelsformanerna
dger giltighet dven in 1 en omreglerad marknad. Utredningen bygger sina
forslag pa dessa inarbetade institutioner, samt foreslar i detta huvud-
betdnkande att atgérder overvigs for att pa sikt ytterligare stdrka LFN:s
roll och sjukvardens medverkan i prissittningsprocessen. I utredningens
delbetinkande om Sjukhusens ldkemedelsforsorjning ges landstingen
vidgade mojligheter att utnyttja konkurrensen baserat pa de mojligheter

Prop. 2008/09:145

Bilaga 1
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de redan idag har inom ramen for lagen om offentlig upphandling Prop. 2008/09:145
(LOU). Bilaga 1

Andra inte det som bedoms fungera i en omreglerad miljo

Dagens kostnads/nyttovirderingsprincip for prissittning av likemedel
med patent bibehalls. Dessa likemedel omfattar den vésentligt storsta
delen av samhéllets kostnader for formanerna. Krav pé byte till billigare
parallellimporterat lakemedel nir sadant finns bibehalls.

Tillhandahéllandeskyldigheten av forskrivna ldakemedel bibehalls lik-
som mojligheten till generisk substitution.

Hogkostnadsskyddets konstruktion bibehélls. Detta innebér en natio-
nell enhetlig likabehandling av konsumenterna.

Den enhetliga prissittningen av ldkemedel och produkter inom for-
manerna kvarstar.

Nuvarande principer for berdkning av skillnaden mellan ett lakemedels
inkOpspris och kundpris bibehélls i allt vésentligt. Detta innebér att de
relativa prisnivderna inte fordndras av tekniska orsaker som en foljd av
utredningens forslag avseende nytt sitt att ersitta apotek.

Giftinformationscentralens service till sjukvarden och till allminheten
sakerstélls dels genom en ny organisatorisk placering utanfor kon-
kurrensarenan, dels genom att nuvarande finansiering vidarefors.

Var radikal i forslag dir en nyordning behdver introduceras

En forutsittning for att idén med en omreglering ska bli verklighet ar att
olika apoteksaktorer kan etablera sig pa den svenska marknaden under
rimligt langsiktiga och stabila villkor och rimligt forutségbar risk.

Dessa forutsdttningar definieras bl.a. av:

- Villkor for dgande,

- Regler for etablering av apotek,

- Grundlaggande affarsforutséttningar,

- Tillgang till infrastruktur pa konkurrensneutrala villkor.

Forutséttningarna paverkas ocksd av ramverket for Apoteket AB:s
initiala marknadsandel och méjligheter till affarsutveckling i denna fas.
Det ir statens dgarpolitik som definierar detta.

Utredningen gor beddmningen att den idag enda aktéren, Apoteket AB,
i utgdngsldget har en mycket stark position i kraft av ett drygt kvarts-
sekels ensamritt, sin dgaresituation och &vervdgande goda rennommé
hos allménheten.

Utredningen bedémer mot denna bakgrund att det bor finnas fa hinder
och laga intrddesbarridrer for nya aktorer, lika och konkurrensneutral
tillgdng till infrastrukturen samt en affarsmodell med mojligheter att
forhandla om logistiktjénster och inkdpspriser pa lakemedel.

Infrastrukturen av databaser och informationssystem ar viktiga for en
effektiv drift, kontroll och 6verblick 6ver likemedelsanvéindning och
kostnader samt som underlag for forskning och utveckling. Forslaget
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innebér att de tas ut ur Apoteket AB och drivs vidare i statlig dgo med
konkurrensneutralt forhallningssitt till alla apoteksaktorer.

Utredningen rekommenderar ocksé att staten begrinsar Apoteket AB:s
initiala marknadsandel genom avyttring av delar av apoteken. Syftet &r
att ddrigenom underlédtta en snabb ectablering av en marknadssituation
med en ur konkurrensaspekt fungerande aktorsbild.

Etableringsfas under utvirdering

Utredningen foreslar en kontrollstation ar 2011, dvs efter en tvaarig
etableringsfas. Regeringen foreslas formulera ett utvirderingsuppdrag att
laggas pa oberoende granskare for att folja utvecklingen och virdera
maéluppfyllelse och andra strategiska aspekter.

Tiden fram till kontrollstationen &r avsedd att utnyttjas for att vardera
de faktiska resultaten av den nya lagstiftningen, friheterna, begrins-
ningarna, de nya regelsystemens funktionalitet etc och fa kunskap om de
ar effektiva och uthalliga.

Detta kan d& goéras mot bakgrund av en faktisk kunskap om statens
dgarstrategi visavi Apoteket AB, dir utredningen presenterar olika
scenarion. Det bor vidare vara mojligt att under denna fas se tillrdckliga
konturer av vilka aktorer som etableras pa den regelreformerade mark-
naden och dérvid dra slutsatser angdende maéluppfyllelse, funktioner i
transparenssystemet, rabattmarginalers delning mellan det allmidnna och
apoteken m.m.

Nodvéndiga justeringar och tilligg i lagstiftningen kan pé sé sitt ske
mot bakgrund av faktisk utveckling, utvarderingsresultat och forslag fran
kompletterande utredningar.

Upplagget skapar dessutom utrymme for lirande och kompetens-
uppbyggnad hos de myndigheter som har besluts-, tillsyns — och kontroll-
funktioner i en omreglerad apoteksmarknad.

Behov av efterfoljande utredningar

I dagens apotekssystem éterfinns ett antal 16sningar som anses fungera
mindre bra, tillimpningar och praxis som kridver fortydliganden m.m.
vilka har varit under diskussion kortare eller liangre tid. Flera frage-
stdllningar dr komplexa och i vissa fall foreligger inte en gemensam syn
pa hur ett nytt forslag ska formas.

Flera sddana fragestéllningar har kanaliserats till utredningen i for-
hoppning om att denna skulle ldgga forslag.

Utredningen har med hénsyn till den tidsram som stéllts till forfogande
valt att prioritera de absolut mest centrala frdgorna. Det betyder att de
namnda fragestéllningar fors vidare in i det omreglerade systemet for att
dér 16sas i pafoljande utredningar. Prioritet har satts pa frdgor som
beddmts vara avgorande for omregleringen.

Prop. 2008/09:145

Bilaga 1
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Trygghet avseende kostnadskontroll under etableringen Prop. 2008/09:145

. . Bilaga 1
Regelverk och beslutsprocess for prisséttning av det patentskyddade raga

lakemedelssegmentet dndras inte i nagon vésentlig del. Detta segment
utgor den vasentligt storsta kostnadsposten i ldkemedelssubventionen.

Vad giller lakemedelssegmentet utan patentskydd med generisk kon-
kurrens foreslas att en i konkurrensmiljé beprovad och robust modell
infors och anvénds under etableringsfasen. Modellen tillater justering och
kan stdllas in s& att de vinster som samhillet gjort genom generika-
reformen bibehalls, vilket verifierats genom de simuleringar utredningen
gjort.

Modellen innebédr ocksd att de idag manadsvisa bytena i generika-
sortimentet ersétts av en sortimentsstrategi som ger storre kontinuitet
varfor de extraerséttningar for merkostnader géllande byten Apoteket AB
idag erhaller omedelbart kan utgé. Det innebédr ocksa farre byten for
kunderna.

Forslag om prispress, transparens vad géller inkdpsrabatter och delning
av dessa mellan apotek och det allmidnna laggs, vilket redan under
implementeringsfasen bedoms leda till minskade kostnader for det
allminna. Sammanlagd bedomd kostnadsminskning under det forsta aret
uppgar till 110 MSEK och under ar tva bedoms att ytterligare 80 MSEK
kan sparas.

Utredningen foreslar ett system for erséttning till apotek som medger
god forutsdgbarhet och kontroll 6ver kostnaden for de samhills-
finansierade tjénster apoteken aldggs utfora.

Utredningen har fést stort avseende vid direktivens prispressmal, och
foreslar under implementeringsfasen en forsiktig strategi med robusta
redskap for kostnadskontroll.

Internationella branschtrender

Det pégér ett flertal intressanta fordndringar i den internationella apoteks-
och grossistmarknaden. Utvecklingen utmérks & ena sidan av en 6kad
variationsrikedom i fraga om distributionsformer, t.ex. direktforséljning
fran industri till apotek och sjukvérd, specialiserade grossister och
apotek, distansleverans och nya logistiklsningar. A andra sidan utmérks
marknaden av storre koncentration i bade apoteks- och grossistledet samt
integration i handelskedjor.

Det blir vanligare att apoteken ersitts dels genom framforhandlade
rabatter pa generika och parallellimport, dels genom erséttning per
expedierat recept eller forpackning.

I Europa sker en konsolidering bland grossisterna. Fran ar 1990 till
2004 har antalet grossister med fullsortiment minskat fran 600 till 150.
Det tre storsta grossisterna hade ar 2004 46 procent av marknaden i EU
med dévarande utstrackning (22 ldnder). Det blir samtidigt vanligare att
grossisterna bygger upp egna apotekskedjor av apotek som man ager
eller knutit till sig genom franchise eller andra avtalskopplade modeller.
Utvecklingen innebér att fler apotek dgs av foretag och att savil vertikal
som horisontell integration véxer i omfattning.
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Postorderlosningarna som svarar for ca 20 procent av den amerikanska Prop. 2008/09:145
marknaden, vixer nu dven i Europa. I nagra linder som Nederldnderna, Bilaga 1
Tyskland och Schweiz &r marknadsandelen 5-8 procent.

Liakemedelsmarknadens segment

Totalt adderade forsdljningen av likemedel ar 2006 till ca 31 miljarder
kronor. Prisbildningen fungerar enligt helt olika slags logik i olika
segment av likemedelsforsorjningen. Det Overldgset storsta segmentet
utgdrs av ldkemedel med aktivt patent som forskrivs genom recept.
Segmentet stod &r 2006 for ca 20 miljarder. Det nést storsta segmentet
var slutenvardens ldkemedelsanvindning som omsatte knappt sex
miljarder. Generiskt utbytbara produkter omsatte drygt tre miljarder och
den receptfria forséljningen omfattade knappt tre miljarder. Dérutover
finns det tvd mindre segment, ett som bestér av receptbelagda lakemedel
som inte ingdr i forménen och dérfor till fullo betalas av konsumenten
och slutligen receptfria lidkemedel som forskrivs och dérfor omfattas av
lakemedelsforménerna.

Figur 1
Likemedel .

i Receptbelagda patenterade Receptfritt
slutenvard likemedel inom formanen -0TC
el Receptbelagda utbytbara Ref:eptfrltt
lagt utom lakemedel inom formanen ihom
formanen formanen

Kostnader for lakemedel i Sverige

De sammantagna svenska likemedelskostnaderna hade en snabb 0k-
ningstakt under storre delen av 1990-talet, men okningen har planat ut
fran ar 2002 och framat.
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Figur 2  Likemedelskostnader 1990-2006, milj kr Prop. 2008/09:145
Bilaga 1
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Studier av vilka faktorer som ldg bakom den kraftiga Okningen av
lakemedelskostnaderna under 1990-talet pekade pa tva viktiga kom-
ponenter; en Okande volym av konsumerade likemedel och en for-
skjutning fran anvindning av éldre billigare likemedel mot nya inno-
vativa ldkemedel. Forskjutning av sortimentet mot dyrare lakemedel var
den faktor som drev pé kostnads6kningen mest.

Sedan 2002 har forséljningen inom det receptbelagda likemedels-
segmentet legat relativt konstant, medan forsiljningen av receptfritt och
slutenvarden har fortsatt att 6ka.
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Figur 3  Foridndringar i likemedelskostnader 2000-2006, ar Prop. 2008/09:145
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*) Diagrammet beskriver kostnadsutveckling i rorliga priser som index sedan ar 2000.

Under de ndrmaste aren forvintas kostnaderna for likemedelsforménerna
stiga snabbare &n under de senaste &ren. Socialstyrelsen berdknar att
kostnadsokningstakten kommer att 6ka med 3,5 procent under 2007.
Under 2008-2009 forvéntas kostnadsokningen bli ungefédr 4,5 procent
och ytterligare nagot hogre 2010 och 2011.

Som framsta skal till att kostnaderna drivs uppét anger Socialstyrelsen:

- fédrre stora patent gar ut,

- fler nya ldkemedel forvéntas bli introducerade,

- volymen forvintas 0ka med hénsyn till underliggande faktorer,
sasom befolkningens éldersstruktur och levnadsvanor,

- farre lakemedel forvintas foras over till slutenvarden,

Finansiering av ldkemedelskostnader

Offentliga medel, fran stat och landsting, tdcker ungeféar 71 procent av de
totala lakemedelskostnaderna i Sverige. Det &r en hogre andel &dn for
genomsnittet i OECD, vilket var 61 procent ar 2006. Alla nordiska lédnder
utom Island ligger ndra eller under OECD:s genomsnitt for skatte-
finansiering av ldkemedel. Av de 29 ore av “ldkemedelskronan” som all-
ménheten svarar for anvénds 21 6re (70 procent) till receptbelagda ldke-

medel och 9 6re (30 procent) till egenvardsprodukter. 463



Figur 4 Prop. 2008/09:145
Bilaga 1
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Prisjamforelser med andra ldnder

Det dr av manga skal tekniskt svart att gora exakta prisjamforelser mellan
lander. Det forekommer ett flertal system for att faststélla priser och
systemen har fordndrats avsevért under senare ar. Monstren for anvéind-
ning av lakemedel skiljer sig &ven kraftigt &t frén ett land till ett annat —
olika preparat forskrivs och olika styrkor och olika férpackningsstorlekar
forekommer for ett och samma preparat. Flera analyser har varit
tillgéngliga for utredningen, och hiar i sammanfattningen refereras till en
under 2007 publicerad analys av OECD.

OECD drar slutsatsen att de priser som tillverkarna erhaller pa den
svenska marknaden i en europeisk jamforelse dr hoga inom det patent-
belagda marknadssegmentet och det &r endast i Tyskland, som till-
verkarna far hogre priser &n i Sverige for nya lakemedel.
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Skillnader i droghandelns genomsnittliga inképspriser Prop. 2008/09:145

Figur §
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De skiftande resultaten i de olika metoderna att gora internationella

prisjamforelser manar till forsiktighet i slutsatser.
Fo6ljande sammanfattar den utgdngspunkt som utredningen har och som

ligger till grund for analys och forslagen:

Originalliikemedel med aktivt patent
Sverige har ladga, bland de lagsta, ldkemedelspriserna i kundledet, s.k.

AUP.
Inkopspriserna till Apoteket, s.k. AIP, ligger pa ett genomsnitt i

europeisk jamforelse.
Lakemedelsindustrins forsiljningspriser, DIP, &dr jamforelsevis hoga.

Generiskt utbytbara likemedel

Sverige har relativt laga lakemedelspriser i konsumentledet, AUP.
Vad giller AIP och DIP ligger Sverige pd en europeisk genomsnittlig

niva.

Detaljhandeln

Ar 2006 fanns enligt Apoteket AB 870 dppenvérdsapotek i Sverige. De
870 apotekens forsdljning i AUP (intdkter) varierade fran 0,9 till

245,7 miljoner kronor. Den genomsnittliga forséljningen per apotek var
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32 miljoner kronor. Medianapoteket salde under 2006 for drygt 25 miljo- Prop. 2008/09:145
ner kronor. Bilaga 1
Den totala marginalen (ersittningen ur likemedelsformanen) for alla
apotek i kronor uppgar till 3,6 miljarder kronor for lakemedel och knappt
0,3 miljarder kronor f6r 6vriga produkter inom férmanerna.
Apoteksmarginalen i Sverige var under ar 2006 16,4 procent métt som
andel av utforséljningspriserna pa receptbelagda ldkemedel. Det ar 1agt i
ett internationellt perspektiv. Nedanstdende jamforelse baseras pd en
europeisk studie 2007.

Figur 6 Apoteksmarginal och apotekstithet
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Jamforelsen ska uttolkas med stor forsiktighet eftersom apotekens
uppgifter kan variera kraftigt fran ett land till ett annat. Diagrammet
skulle ytligt kunna tolkas sa att apotekens marginal tenderar att stiga med
okad apotekstithet. Sverige med den ldgsta apotekstéitheten har dven den
ligsta apoteksmarginalen av dessa linder. Aven andra faktorer spelar in.
I t.ex. Storbritannien ska apoteken utfora vissa utvidgade hélsotjénster,
men har obetydligt hogre marginal &n Sverige och dubbelt s& hog
apotekstéthet.

I Sverige finns 10 700 invénare per apotek. Endast Danmark har en
lagre tickning (16 800 invanare per apotek). Medianen for de
25 europeiska ldnder som rapporterar in data dr 3 900 personer per apo-
tek. I Storbritannien &r siffran knappt 5 000 personer per apotek. Efter
omregleringen av den norska apoteksmarknaden har antalet invanare per
apotek sjunkit fran 11 540 till 8 098.
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Prisbildningsmekanismen

Allmanna krav

Den brittiska konkurrensmyndigheten (Office of Fair Trading — OFT) har
i en under & 2007 publicerad studie om prisregleringarna i
Storbritannien sammanfattat att foljande kriterier och krav bor stillas pa
en effektiv prissittning.

- Systemet ska ge ekonomisk effektivitet.

- Det ska vara funktionellt och smidigt och gdra en rimlig avvigning
mellan flexibilitet och stabilitet for intressenterna.

- Det ska vara transparent och ge samhéllet och intressenterna en god
insyn i prisbildningen.

Utredningen ansluter sig till denna syn och menar dessutom att kriterier
som ska uppfyllas &r

- att skapa mekanismer som ger det allminna kontroll &ver léke-
medelskostnadernas utveckling,

- att skapa incitament for globala tillverkare att tillhandahalla ldke-
medel i Sverige,

- att skapa incitament for forskning och utveckling i samverkan med
svensk grund- och klinisk forskning och utveckling,

- att skapa utrymme inom en begrédnsad samhéllsekonomisk ram for
nya, effektivare och sannolikt dyra likemedel,

- att skapa balans mellan kostnaderna for ldkemedel och 6vriga hélso-
och sjukvardsresurser, och

- att skapa stimulans for en sdker lakemedelsanvindning baserad pa
patientnytta och god hushallning.

Mekanism for prispress

Utredningens direktiv och mal innehéller element som genererar tryck pa
okade kostnader for ldkemedelsdistributionen, t.ex. okad tillgénglighet,
okat tjansteutbud och eventuella dkade kostnader for tillsyn i en mer
dynamisk marknad med flera aktdrer. Patient och konsumentperspektivet
ska stérkas.

Utredningens bedomning &r att de kostnadsdrivande faktorerna kan
hanteras.

Flera internationella studier pekar pa vérdet i att ge apoteken ett
mandat att utgdra en kommersiell motkraft till lakemedelsindustrin och
fa forhandla om sina inképspriser. Bl.a OECD-rapporten visar ocksa att
det finns en potential for lagre inkdpspriser. Utredningen har valt att ge
apoteken pd den omreglerade marknaden detta redskap for att astad-
komma en 6kad prispress.

Avgorande for framgéng i forhandlingen &r moéjligheten att koppla pris
till garanterade volymer, till mdjligheten att vénda sig till olika leveran-
torsalternativ, tillgang till en effektiv logistiskservice samt kunskap om
den Europeiska pris- och leverantdrsbilden. Utredningen ser av bl.a.
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dessa skél ingen anledning att 1dgga hinder for apoteksaktorer med dessa Prop. 2008/09:145
egenskaper utan ser dem som en nddvandig kommersiell balanspunkt till Bilaga 1
lakemedelsfortagen.

Prissittning och affirslogik

Prissdttningsmodellen utgar fran den klassificering som Lakemedels-
verket gor av ldkemedel i utbytesgrupper. Denna klassificering har
medicinska utgéngspunkter och giller likemedlens utbytbarhet mot
varandra. Det finns ett stort antal sddana grupper samtidigt som antalet
lakemedel som ingér i dessa grupper varierar.

Med denna klassificering som grund definieras tva prismodeller ut-
gaende fran den afférslogik som skapas:

a. existerande aktivt patent
b. utganget patent och stabil generisk konkurrens.

Konkurrens och prispress uppstér i segment a nir parallellimporterade
eller parallelldistribuerade mot originalet utbytbara ldkemedel existerar.
Konkurrens och prispress i segment b uppstar nir patentet gétt ut och
stabil tillgang till generiska kopior utbjuds pad marknaden.
Utbytbarhet har en medicinsk utgangspunkt, medan patent/ickepatent
ar den affdrslogiska dimensionen i prismodellen.

Prissdttningsmodellerna i sammanfattning

Néagra av de centrala hornstenarna i dagens prismodell foreslar utred-
ningen ldmnas ofdrédndrade. Hit hor:

- Sjukvardens roll i prisséttningssystemet och landstingens kostnads-
ansvar behills. Aven om evidensen avseende effekterna, enligt
OECD, inte &r tydliga, menar utredningen att ytterligare tid maste
ges for att utveckla tydliga styrmekanismer i varden. Utredningen
menar att forutsdttningarna for en kvalitativ styrning och dndamaéls-
enlig ldkemedelsanvindning Okar genom landstingens kostnads-
ansvar och roll i prissdttningsprocessen.

- Léakemedelsformansndmnden faststiller apotekens utpris (AUP) for
samtliga ldkemedel som ingér i forménerna. Priserna for lakemedel
som enligt Lakemedelsformansndmndens beslut ingér i forméanerna
ska vara enhetliga i hela landet. Likemedelsformansndmnden
beslutar liksom tidigare om ett ldkemedel ska ingd i ldkemedelsfor-
manerna.

- Nuvarande hogkostnadsskydd for konsumenten bibehélls och éndras
séledes inte av utredningens forslag.

- Priserna for likemedel med aktivt patent faststills av Likemedels-

forménsndmnden baserat pa en kostnadsnyttoprincip. En statlig pris- 168



myndighet mojliggdr prisséttning med en enhetlig prismodell och
prisniva dver hela landet.

- Tillhandhéllandeskyldigheten bibehélls for alla forskrivna ldke-
medel.

- Prisséttningen av receptfria ldkemedel som inte ingér i forménerna ar
som tidigare fti.

Nya centrala mekanismer som foreslds inforas med héansyn till
omregleringen av apoteksmarknaden &r:

- Lakemedelsformansndmnden ska nér ett likemedel har stabil gene-
risk konkurrens sénka apotekens utpris (AUP) med bestimda
procentsatser enligt en formdnsprismodell for utbytesgrupper. 1 om-
regleringens forsta skede, nir en ny apoteksmarknad haller pa att
etableras, sker prissittning med hénsyn till samhillets behov av
sdkerhet vad giller kontroll av totalkostnaden. I ett andra steg nér
den nya apoteksmarknaden &r etablerad bor en mer dynamisk pris-
séttning introduceras.

- Utredningens forslag tillater apoteken utveckla en affarsmodell som
innehéller forhandling om inkopspris med tillverkare/grossister,
vilket fraimst kommer att ha effekt pa ldkemedel som é&r utbytbara
dvs. ldkemedel med stabil generisk konkurrens och parallellimport.

- En del, som faststills av regeringen, av den storre handelsmarginal
som blir resultatet av apotekens rétt att forhandla om inkSpspriser
ska foras framat mot det allménna och konsumenten genom légre
AUP-priser och/eller justeringar av apotekens ersittningar.

- Prisbildningen ska déarfor d4ven vara transparent genom obligatorisk
inrapportering till Lakemedelsforménsndmnden av tillverkarnas
priser till grossister/apotek (DIP) i friga om ldkemedel som forskrivs
inom férmanerna.

- Apotekens ersdttning dndras. De ersétts med en fast erséttning per
expedition. Apoteken ersétts dven med en fast arlig baserséttning.
Darmed skapas ett neutralt erséttningssystem oavsett likemedlens
pris.

I det system for prissittning som utredningen foreslar utgor erséttningen
till apoteken ocksé en regulator for att fora vidare delar av resultatet av
effektiviseringar och prisférhandlingar mellan apotek och tillverkare till
det allmédnna. For att den nuvarande balansen mellan egenavgifter och
formaner inte ska rubbas foreslar utredningen att den ersdttning som
apoteken erhaller for att utfora expedition och andra tjanster frikopplas
fran det apotekspaslag som ska inga i konsumentpriset (AUP).
Utredningen forordar som tidigare ndmnts att omregleringen sker i tva
steg. Under en forsta introduktionsfas om tva ar foreslar utredningen ett
antal robusta och beprovade mekanismer som ska ge det allménna god
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kontroll over utvecklingen. Under denna fas ndr den nya marknaden Prop. 2008/09:145
etableras bor samtidigt mer hallbara och dynamiska mekanismer tas fram Bilaga 1
som beaktar den faktiska marknadssituation som etableras.
En sddan mekanism dr en 6ver tid hallbar modell som gor att delar av
den storre handelsmarginal som apoteken kan forhandla fram ska komma
det allmédnna och konsument till godo. Utredningen ldgger fast vissa
rekommendationer som kan tillimpas under en introduktionsfas om tva
ar, men foreslar att regeringen later utreda och besluta om en generell
mekanism som ska gélla darefter.

Tillstand att bedriva detaljhandel med likemedel

Néringsidkare som har for avsikt att bedriva detaljhandel med ldkemedel
ska enligt utredningens forslag vinda sig till Lakemedelsverket for att fa
tillstand till verksamheten. Ett sddant tillstdnd ska gélla tills vidare och
innebéra en generell rétt att bedriva detaljhandel med lakemedel. Det ska
alltsé inte krivas ett tillstdnd for varje enskilt apotek. Daremot ska det
finnas en skyldighet for tillstindsinnehavaren att till Likemedelsverket
anméla var apotek kommer att finnas. Det ska ocksd gdras anmédlan om
vem som kommer att vara ldkemedelsansvarig och nir vésentliga for-
andringar sker i verksamheten.

Enligt utredningens beddmning bor det inte kridvas att den som ansoker
om tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel har farmacevtisk
kompetens. Dédremot ska det alltid finnas farmacevtisk personal pa
apoteken under Oppethallandet och alla apotek ska till sitt forfogande ha
en ldkemedelsansvarig som ansvarar for att verksamheten bedrivs enligt
de bestaimmelser som géller for forsiljning och hantering av ldkemedel.
En ldkemedelsansvarig ska vara apotekare eller annan med farmacevtisk
utbildning som har tillracklig kompetens och erfarenhet f6r uppgiften. En
lakemedelansvarig far som regel ansvara for hogst tre apotek.

Utredningen beddmer att det finns en risk for att det i samband med en
omreglering av apoteksmarknaden uppstar en brist pa farmacevter och att
det bor vidtas atgarder for att motverka en sédan brist.

Ett tillstdnd ska under vissa forutsittningar kunna aterkallas. Det ska
vara straffbart att bedriva detaljhandel med ldkemedel utan tillstand och
att underlata att géra anmdlan till Likemedelsverket. Den som soker
tillstand ska betala en ansokningsavgift, vars storlek bestdims av
regeringen.

Hinder mot dgande av apotek

Av olika skal, framst intresset av att skydda folkhdlsan och intresset av
laga likemedelskostnader, ska det finnas begransningar nér det géller
vilka som ska kunna f tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel.
Enligt utredningens forslag ska foljande inte kunna beviljas tillstand:

- lakemedelstillverkare, forutom om tillverkningen endast avser
maskinell dosdispensering, tillverkning av extemporelékemedel eller
tillverkning av lagerberedningar, 470



- den som innehar forsiljningsgodkannande for ett lakemedel, och
- forskrivare.

Inte heller vissa juridiska personer som typiskt sétt har en stark intresse-
gemenskap med ndmnda aktorer, t.ex. moderforetag och dotterforetag,
ska kunna fa tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa med-
dela undantag fran dessa begriansningar om det foreligger sarskilda skal.

Tillsyn och kontroll

Likemedelsverket ska ha tillsyn Over detaljhandeln med ldkemedel.
Apotekspersonalen ska, liksom i dag, sta under tillsyn av Socialstyrelsen.
Lékemedelsverkets tillsyn ska finansieras genom att det tas ut en ars-
avgift fran tillstdndsinnehavarna.

I syfte att dels underlétta och effektivisera Lakemedelsverkets tillsyn,
dels sdkra kvaliteten i forséljningen och hanteringen av likemedel fore-
slar utredningen att varje tillstindsinnehavare ska utdva egenkontroll
over forsdljningen och hanteringen av likemedel och tillimpa ett for
verksamheten ldmpligt egenkontrollprogram.

Krav pé apotekslokaler, utrustning m.m.

Apotekslokaler ska vara utformade, inredda och utrustade s& att de &r
lampliga for sitt andamal och péd sddant sétt att hog sidkerhet och god
kvalitet uppnas i verksamheten. Regeringen eller Likemedelsverket far
meddela ytterligare foreskrifter i fragan.

Forsorjning av liakemedel (tillgénglighet)

Utredningen foresldr att apotek ska ha en skyldighet att kunna till-
handahalla samtliga férordnade likemedel och varor. Nar forutsittningar
for utbyte av ldkemedel foreligger ska apoteken expediera ett utbytbart
lakemedel i stillet for det forskrivna ldkemedlet. Apoteket ska tillhanda-
halla det forskrivna likemedlet om den som utfardat receptet har motsatt
sig ett byte eller om konsumenten véljer att kopa det forskrivna lake-
medlet.

Apotek ska inte vara skyldiga att tillhandahalla samtliga receptfria
lakemedel. Det ska inte heller finnas ndgon skyldighet for apotek att
kunna leverera ldkemedel pa distans Over hela landet eller att ha
apoteksombud.

Sa lange ingen del av Apoteket AB har avyttras och bolaget har en helt
dominerande position pd marknaden ska bolaget aliggas att tillgodose
apotekstickningen i landet pa nuvarande niva. Nya aktorer pa marknaden
bor i samband med en avyttring av delar av Apoteket AB aldggas ansvar
for apotekstickningen. Ansvaret for apotekstickningen bor vara tids-
begrinsat bade for Apoteket AB och andra aktorer. Efter en viss tid bor
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det pa nytt 6vervidgas om det krivs sirskilda atgérder for att lakemedels- Prop. 2008/09:145

forsorjningen ska kunna tillgodoses. Bilaga 1
Utredningen foreslar inte nagra regler om ldngsta godtagbara tid for

apotekens tillhandahéllande av likemedel eller for apotekens Gppettider,

sortimentsbredd och lagerkapacitet.

IT-infrastruktur

Det bor under 2008 inrdttas en Overgdngslosning som innebdr att de
databaser, register och system som foreslds vara tillgidngliga for alla
apotek separeras fran Apoteket AB och tillfélligt placeras i ett nybildat
dotterbolag. Innan arsskiftet 2008/2009 bor dotterbolaget frildggas fran
Apoteket AB sa att det fran och med den 1 januari 2009 &r ett sjélv-
standigt heldgt statligt bolag, hér kallat Apotekens Servicebolag AB. De
niarmare formerna for hur detta ska ske bor 6vervigas ytterligare.

Apotekens Servicebolag AB ska ta dver personuppgiftsansvaret for
receptregistret och ldkemedelsforteckningen frén Apoteket AB.
Apotekens Servicebolag AB ska ocksé ta 6ver ansvaret for hogkostnads-
databasen, receptbrevladan for elektroniska recept, receptregistret for
elektroniskt sparade recept, dosdatabasen och samtyckesregistret.
Bolaget ska dessutom ta 6ver det ansvar Apoteket AB har for registret
med arbetsplatskoder.

Tillampningsomradet for receptregisterlagen (1996:1156) ska utvidgas
till att avse alla ldkemedel och andra varor som forskrivits for ménniskor,
oavsett om de omfattas av lagen (2002:160) om liakemedelsformaner
m.m. eller ej. Personuppgifterna i receptregistret ska dven fa behandlas
for expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits. Dessutom
ska receptregistret fa anvéndas for registrering av elektroniska recept.

Varje apotek ska betrdffande kop av receptforskrivna lakemedel
momentant pa elektronisk vdg ldmna uppgift om bl.a. inképsdag, vara,
mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen om léke-
medelsforméner m.m., forskrivningsorsak, patientens namn och person-
nummer. Varje apotek ska ha sadan teknisk utrustning som kravs for att
informationsdverforingen ska kunna ske péd sadant sétt. Om ett apotek
inte rapporterar in uppgifterna eller om apoteket inte har sddan teknisk
utrustning att rapporteringen kan ske pa foreskrivet sétt kan tillstdndet att
driva apotek aterkallas.

Bestammelser om uppgiftsskyldighet for Apotekens Servicebolag AB
tas in i receptregisterlagen. Expedierande personal pé apotek ska i recept-
registret f4 ha direktatkomst till uppgifter for expediering av ldkemedel
och andra varor som forskrivits, underlaget for hogkostnadsskyddet samt
dosrecept, itererade recept och elektroniska recept. Nar det géller
lakemedelsforteckningen ska uppgifter liksom idag endast fa ldmnas till
den som é&r farmacevt pa apotek.

Sarskilda bestimmelser om behorighetstilldelning och atkomstkontroll
foresldas for Apotekens Servicebolag AB och apoteken. Sérskilda
tystnadspliktsbestimmelser foreslés for personal vid Apotekens Service-
bolag AB.

Varje apotek ska leverera statistik avseende all forsédljning av ldke-
medel och vissa varor. Den som siljer likemedel till sjukvardshuvud- 472



man, sjukhus eller annan sjukvardsinrittning ska limna statistik om Prop. 2008/09:145
detta. Detsamma ska gilla all forséljning av vacciner och serum. Om Bilaga |
uppgiftsskyldigheten inte fullgérs kan tillstdndet att bedriva handel med
likemedel aterkallas.

Apotekens Servicebolag AB ska ta Over det ansvar fér samman-
stdllning av nationell likemedelsstatistik som i dag ligger pd Apoteket
AB. Den skyldighet att leverera uppgifter till myndigheter och landsting
som i dag aligger Apoteket AB ska istéllet ligga pd Apotekens Service-
bolag AB.

Utredningen anser att inrdttande av en sdrskild lag om apotekens
interna personuppgiftsbehandling bor dvervigas.

Vissa tjanster och funktioner som i dag utfors av Apoteket AB

Apoteket AB ansvarar i dag for vissa tjdnster och funktioner som det
finns behov av dven i en omreglerad apoteksmarknad. Utredningen har
lamnat forslag pad hur dessa ska tillgodoses och sékerstéllas att dessa
tjénster erbjuds dven efter det att apoteksmarknaden har forandrats.

Varje apotek ska kunna erbjuda konsumenter delbetalning av like-
medel och andra varor som omfattas av lagen om likemedelsformaner
m.m. Apoteken ska fa avgora hur delbetalningssystemet nidrmare ska
utformas, med den begriansningen att kunden ska ha rdtt att avbetala
skulden jamt fordelad under ett ars tid. Delbetalningssystemen ska
finansieras av apoteken.

Varje apotek och partihandlare ska ha en skriftlig ordning for hand-
laggning av reklamationer och ett effektivt system for indragningar av
lakemedel.

Apoteken ska pd begédran kunna utfarda s.k. Schengen-intyg, dvs. ett
intyg for att fa medfora narkotiska ldkemedel for medicinsk behandling
inom Schengenomradet.

Liksom i dag ska varje apotek tillhandahalla individuellt behovs-
anpassad och producentoberoende information och radgivning om lake-
medel, likemedelsanvéndning och egenvérd till privatkund. Enligt utred-
ningens bedomning bor det emellertid, till skillnad mot i dag, inte finnas
nagot krav pa apoteken att tillhandahalla information till forskrivare.
Sadan information bedéms kunna tillgodoses genom andra kanaler &n
apotek.

Varje apotek ska ta emot kasserade likemedel fran allménheten och
ordna transport av dem till en behandlingsanldggning. Varje apotek ska
ocksa ge information till allménheten om varfor kasserade lakemedel ska
lamnas in och var detta kan ske.

Apoteket AB ska inte ldngre ha till uppgift att driva Giftinformations-
centralen. Denna bor i stéllet drivas i aktiebolagsform som ett dotterbolag
till SOS Alarm Sverige AB, som &gs hélften vardera av staten samt
kommuner och landsting. Giftinformationscentralens verksamhet bor
regleras i ett avtal mellan staten och bolaget och finansieras genom
ersittning fran staten.

Apoteket AB:s ansvar for forsorjning av vissa vacciner och antidoter
samt totalforsvarets ldkemedelsforsorjning bor i en omreglerad apoteks-
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marknad upphandlas av Socialstyrelsen, Forsvarsmakten eller 6vriga Prop. 2008/09:145
berérda myndigheter. Bilaga 1

Dosdispensering

For att bedriva maskinell dosdispensering ska det som utgangspunkt
krévas tillverkningstillstand fran Likemedelsverket. Utredningen foreslar
att den som bedriver detaljhandel med ldkemedel i stéllet, om vissa for-
utsittningar dr uppfyllda, av Liakemedelsverket ska kunna beviljas ett
sarskilt tillstaind for maskinell dosdispensering pa apotek. Fér manuell
dosdispensering kravs varken tillverkningstillstand eller sérskilt tillstand.

Ett tillstind ska innebdra en generell rdtt att bedriva maskinell
dosdispensering. Det ska gilla tills vidare. Tillstindsinnehavaren ska till
Lékemedelsverket anméla var maskinell dosdispensering kommer att
bedrivas och vésentliga fordndringar i verksamheten. Underlatenhet att
gora sddan anmélan inom foreskriven tid ska kunna leda till att tillstandet
att bedriva maskinell dosdispensering aterkallas. Tillstdndet ska kunna
aterkallas ocksd ndr vissa andra forutsittningar foreligger. Det ska vara
straffbart att uppsétligen eller av oaktsamhet bedriva maskinell dosdis-
pensering utan tillstdind eller att underlata att anmila var maskinell
dosdispensering kommer att bedrivas och visentliga forédndringar i verk-
samheten.

Tillhandahallande av extempore- och licensldkemedel

Varje apotek ska kunna tillhandahélla samtliga forordnade extempore-
och licensldkemedel. Det ska inte krévas att varje apotek ska kunna
tillverka extemporeldkemedel i egen regi.

Apoteken ska sjdlva inom ramen for vad som regleras av Lakemedels-
verket fia bestimma utformningen av organisationen for produktion,
distribution och tillhandahallande av extempore- och licensldkemedel.
Apoteken ska sjdlva ansvara for finansieringen

For att sdkra tillgangen till extemporeldkemedel pa en omreglerad
marknad ska Apoteket AB under en dvergéngsperiod ha skyldighet att
tillverka och till sjélvkostnadspris leverera extemporeldkemedel till
apotek.

Distanshandel med likemedel

Det foreslas inte att ndgon begrinsning avseende vilka likemedel som
kan vara foremal for distanshandel ska inforas. S&vél receptbelagda like-
medel som receptfria lakemedel ska alltsé fa handlas pa distans.

Apoteken ska ansvara for att hanteringen vid distanshandel sker pa ett
sadant sétt att ladkemedlen inte skadar ménniskor, egendom eller miljo
samt sé att kvaliteten pd lakemedlen inte forsdmras.

Apoteken ska ansvara for att utlimning av ldkemedel efter distans-
bestillning ordnas sa att den &r lika sdker som utlamning av ldkemedel pa
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Aldersgrins vid kdp av receptfria likemedel och Prop. 2008/09:145
behorighetsbevis Bilaga 1

Det infors inte ndgon forfattningsreglerad aldersgrans vid inkép av
receptfria human- och veterindrmedicinska ldkemedel. De frimsta
orsakerna till detta dr att en aldersgrans skulle inskrdnka ungas mojlig-
heter att bedriva egenvard och innebdra en risk for att unga inte far
tillgang till behandling nir sddan behdvs eller att behandlingen fordrdjs
pa onddigt sétt. Behovet av att skydda ungdomar som har for avsikt att
overdosera ldkemedel bor tillgodoses pa annat sétt.

Utredningen ska som ett andra steg i sitt arbete ldmna forslag som
mojliggor forsiljning av ett begrinsat sortiment receptfria ladkemedel pa
andra platser @n apotek. Utredningen kommer i samband med att forslag
lamnas i den delen pa nytt analysera fragan om éldersgrins for ink6p av
receptfria lakemedel.

Av 22 § likemedelslagen foljer en skyldighet for den som lamnar ut ett
lakemedel att sdkerstélla att det 1dmnas ut till behorig person. Det bor
inte inforas ndgon bestimmelse om hur behdrigheten ska faststéllas.
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Forfattningsforslag 1 betankandet Omreglering av Py?p. 2(2)08/09:145
apoteksmarknaden (SOU 2008:4) Bilaga

1 Forslag till lag om handel med ldkemedel m.m.

1 kap. Inledande bestimmelser och definitioner

1 § I denna lag ges bestimmelser om handel med ldkemedel i fraga om

— detaljhandel med ldakemedel till konsument (2 kap.),

— detaljhandel med ldakemedel till sjukvardshuvudman, sjukhus eller
annan sjukvardsinréttning eller till den som &r behorig att férordna léke-
medel (3 kap.),

— partihandel med ldakemedel (4 kap.),

— sjukhusens likemedelsforsorjning (5 kap.),

— tystnadsplikt (6 kap.),

— tillsyn (7 kap.),

— handliaggning, aterkallelse av tillstdnd och avgifter (8 kap.), och

—ansvar m.m. (9 kap.).

Termer och uttryck som anvénds i ldkemedelslagen (1992:859) har
samma betydelse i denna lag om inget annat sigs.

2 § I denna lag avses med

Apotek: Inréttning for detaljhandel med ldkemedel med personal med
farmacevtisk kompetens ndrvarande under 6ppethallandet,

Detaljhandel: Forséljning till den som &r konsument eller till sjuk-
vardshuvudman, sjukhus eller annan sjukvérdsinrdttning eller till den
som dr behdrig att férordna lakemedel,

Extemporeldkemedel: Ett icke standardiserat lidkemedel som tillverkas
pa apotek for viss patient, viss vardenhet, visst djur eller djurbeséttning,

Lagerberedning: Ett standardiserat receptbelagt eller receptfritt léke-
medel som fér forsdljas utan godkinnande for forsdljning och krav pa
rikslicens,

Licenslikemedel: Ett likemedel for vilket det meddelats ett sérskilt
tillstand till forséljning (licens) enligt 5 § tredje stycket lakemedelslagen
(1992:859) for att tillgodose sérskilda behov av ldkemedel i hdlso- och
sjukvarden eller i den veterindrmedicinska verksamheten,

Maskinell dosdispensering: Maskinellt iordningsstdllande av ldke-
medel i patientdoser,

Partihandel: All verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export,
leverans eller sadan forsdljning av ldkemedel som inte &r att anse som
detaljhandel.

3 § Handel med ldkemedel ska bedrivas pa sadant sétt att 1ikemedlen inte
skadar ménniskor, egendom eller miljo samt si att lakemedlens kvalitet
inte forsdmras.

4 § Bestimmelser om information, marknadsforing, férordnande och
utlimnande finns 1 lakemedelslagen (1992:859).
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2 kap. Detaljhandel med liikemedel till konsument
Tillstand

1§ Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstind fir bedriva
detaljhandel till konsument med

1. lakemedel eller varor som godkénts for forséljning eller omfattas av
ett erkdnnande av ett godkénnande enligt 5 § forsta stycket ldkemedels-
lagen (1992:859),

2. licensldkemedel och extemporeldkemedel, och

3. ladkemedel som godkénts for forsdljning av Europeiska gemen-
skapernas kommission eller Europeiska unionens rad.

Detaljhandel enligt forsta stycket far bedrivas endast pa apotek.

Detaljhandel med godkidnda naturlikemedel och likemedel som &r
godkénda som vissa utvértes ldkemedel samt antroposofiska medel for
vilka tillstdnd beviljats enligt 5§ andra stycket likemedelslagen fér
bedrivas dven av annan &n den som har tillstdnd enligt forsta stycket. Vid
tillaimpning av forsta stycket ska ett ldkemedel som registrerats enligt
lakemedelslagen inte anses som godként for forséljning.

2 § Tillstand enligt 1 § forsta stycket ska beviljas endast om sdkanden
har visat att den har forutséttningar att

1. bedriva detaljhandel pa det sétt som anges i 1 kap. 3 §,

2. uppfylla kraven i 2 kap. 5 och 6 §§, och

3. uppfylla krav som foreskrivits med stod av bemyndigandena i 2 kap.
9§,2kap. 11 § 6 och 2 kap. 12 §.

3 § Tillstand enligt 1 § forsta stycket far inte beviljas

1. den som bedriver yrkesmaissig tillverkning av lakemedel och mellan-
produkter forutom om tillverkningen endast avser maskinell dosdispen-
sering, tillverkning av extemporeldkemedel eller tillverkning av lager-
beredningar,

2. den som innehar godkénnande for forséljning av ldkemedel,

3. den som dr behorig att forskriva lakemedel,

4. juridisk person i vilken en forskrivare ensam eller tillsammans med
annan forskrivare

a) innehar mer 4n hilften av rosterna for samtliga andelar i den
juridiska personen,

b) dger andelar i den juridiska personen och pd grund av avtal med
andra deldgare i denna forfogar 6ver mer dn hélften av rosterna for samt-
liga andelar,

c) dger andelar i den juridiska personen och har ritt att utse eller av-
sitta mer &n hélften av ledamoterna i dess styrelse eller motsvarande led-
ningsorgan, eller

d) dger andelar i den juridiska personen och har ritt att ensam utdva ett
bestimmande inflytande 6ver denna pa grund av foreskrift i dess bolags-
ordning, bolagsavtal eller dirmed jamforbara stadgar, eller

5. moderforetag och dotterforetag till sédan person som anges i punk-
terna 1, 2 och 4.

4 § Ett tillstand att bedriva detaljhandel med ldkemedel géller tills vidare.
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Tillstdindsinnehavaren ska till Liakemedelsverket anméla var apotek Prop. 2008/09:145
kommer att finnas, vem som kommer att vara likemedelsansvarig och Bilaga 2
visentliga fordndringar i verksamheten. Anmélan ska goras fore verk-
samhetens pabdrjande eller fordndringens genomforande.

Krav pa verksamheten vid apotek

5 § Varje apotek ska till sitt forfogande ha en lakemedelsansvarig som
ansvarar for att verksamheten vid apoteket uppfyller de krav som géller
for forséljning och hantering av lakemedel. En ldkemedelsansvarig ska
vara apotekare eller annan med farmacevtisk utbildning som har
tillrdcklig kompetens och erfarenhet for uppgiften. En ldkemedelansvarig
far ansvara for hogst tre apotek.

Om det uppstér eller riskerar att uppstd allvarliga brister, incidenter
eller avvikelser i verksamheten ska den ldkemedelsansvarige snarast
anmala detta till Lakemedelsverket.

6 § Varje apotek ska

1. ha lokaler som ar utformade, inredda och utrustade sé att de ar [amp-
liga for sitt &ndamal och pa sadant sitt att hog sékerhet och god kvalitet
uppnas i verksamheten,

2. kunna tillhandahélla samtliga forordnade ldkemedel och varor,
inklusive férordnade extempore- och licenslakemedel,

3.till Apotekens Servicebolag Aktiebolag l&dmna upplysningar om
inkdpsdag, vara, méngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m., forskrivningsorsak,
patientens namn, personnummer och folkbokfringsort samt postnumret i
patientens bostadsadress, administrativa uppgifter, forskrivarens namn,
yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och, vad avser likares eller
tandldkares forskrivning av narkotiskt lakemedel, forskrivarkod samt, i
de fall detta krivs, lamnat samtycke, for forande av receptregistret enligt
lagen (1996:1156) om receptregister och lakemedelsforteckningen enligt
lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning samt for fullgorande av
annan foreskriven uppgiftsskyldighet,

4. till Apotekens Servicebolag Aktiebolag lamna forséljningsstatistik
avseende forsdljning av samtliga likemedel samt varor som avses i 3 §
lakemedelslagen (1992:859),

5. ha sddan teknisk utrustning att behorig personal pa apoteket kan ha
direktatkomst till de personuppgifter som Apotekens Servicebolag
Aktiebolag behandlar for att ldmna ut pa detta sétt samt sadan teknisk
utrustning att de uppgifter som anges i 3. momentant kan &verforas
elektroniskt till Apotekens Servicebolag Aktiebolag,

6. ha bestdmda villkor for tilldelning av behdrighet for &tkomst till
sadana uppgifter om kunder som fors helt eller delvis automatiserat,

7. genomfora dtgdrder som innebér att atkomst till sédana uppgifter om
kunder som fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan
kontrolleras. Det ska genomforas systematiska och &aterkommande
kontroller av om obehdrig atkomst till sddana uppgifter forekommer,

8. utdva egenkontroll dver forsdljningen och hanteringen av lakemed-
len samt tilldimpa ett for verksamheten lampligt egenkontrollprogram, 478



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

10. ha en skriftligt uppréttad ordning for registrering och handldggning
av reklamationer,

11. ha ett effektivt system for indragningar av lakemedel,

12. ta emot kasserade lakemedel fran allmidnheten, med undantag for
lakemedel som utgér farligt avfall, och ordna transport av dem till en
behandlingsanldggning,

13. ldamna information till allmdnheten om varfor ldkemedel ska
ldmnas in for kassation och var detta kan ske,

14. kunna erbjuda konsumenter delbetalning av lakemedel och andra
varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.,
och

15. tillhandahélla individuellt behovsanpassad och producentoberoende
information och radgivning om liakemedel, likemedelsanvéndning och
egenvard till konsument samt tillse att informationen och radgivningen
endast lamnas av personal med tillracklig kompetens for uppgiften.

7 § Maskinell dosdispensering pa apotek far bedrivas endast av den som
fatt Lakemedelsverkets tillstdnd till detta.

Ett sadant tillstand ska beviljas endast om s6kanden

1. fatt tillstdnd enligt 1 § forsta stycket eller beviljas i férening med
sadant tillstand,

2. visar att den har forutséttningar att bedriva verksamheten pa det sétt
som anges i 15 § andra stycket likemedelslagen (1992:859), och

3. visar att den har forutsittningar att uppfylla krav som beslutats med
stod av bemyndigandet i 2 kap. 11 § 8.

Tillstandet giller tills vidare.

Tillstdndsinnehavaren ska till Lakemedelsverket anméla var maskinell
dosdispensering kommer att bedrivas och visentliga forédndringar i verk-
samheten. Anmilan ska goras fore verksamhetens pabdrjande eller
fordndringens genomforande.

Bestammelser om tillstind for maskinell dosdispensering utanfor
apotek finns i 16 § lakemedelslagen (1992:859).

Bemyndiganden

9 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om rapportering av forsédljningsstatistik
till Apotekens Servicebolag Aktiebolag enligt 6 § 4.

10 § Regeringen foreskriver hur lang tid fore verksamhetens pébdrjande
eller fordndringens genomforande anmailan enligt 4 § andra stycket eller
7 § fjarde stycket ska vara Lakemedelsverket till handa.

11 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far

1. meddela foreskrifter om vilka uppgifter en ansdkan om tillstand att
bedriva detaljhandel med likemedel ska innehalla,

2. om det finns sdrskilda skél, medge undantag fran férbudet mot att
bevilja tillstand enligt 3 §,
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3. meddela foreskrifter om krav pd kompetens och erfarenhet enligt Prop. 2008/09:145
58, Bilaga 2
4. om det finns sdrskilda skél, medge undantag fran kravet i 5 § forsta
stycket om att en lakemedelsansvarig far ansvara for hogst tre apotek,
5. meddela foreskrifter om i vilka fall undantag enligt 4. kan ges,
6. meddela ytterligare foreskrifter om krav pa verksamhet vid apotek
enligt 6 §,
7. om det finns synnerliga skél, medge undantag fran kraven pa apotek
16§, och
8. meddela ytterligare foreskrifter om krav pa maskinell dosdispen-
sering enligt 7 §.

12 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om tilldelning av behorighet for dtkomst
till sddana uppgifter som avses i 6 § 6. samt om dokumentation och
kontroll enligt 6 § 7.

3 kap. Detaljhandel med léikemedel till sjukviardshuvudman, sjukhus
eller annan sjukvardsinrittning eller till den som ér behérig att
forordna liikemedel

1 § Detaljhandel med de likemedel och varor som avses i 2 kap. 1§
forsta stycket far, avseende forsiljning till

1. en sjukvardshuvudman,

2. ett sjukhus for vilket finns ett vardavtal med en sjukvardshuvudman,
eller

3. ett sjukhus vid vilket ersdttning for sjukhusvard ldmnas enligt 2 kap.
4 § lagen (1962:381) om allmén forsdkring, forutom av apotek, bedrivas
av den som har tillstind till partihandel med likemedel. Detsamma géller
for forsdljning av vacciner och serum till andra sjukvardsinridttningar
eller till lakare eller veterinérer.

2 § Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska till Apotekens Service-
bolag Aktiebolag rapportera forsiljningsstatistik avseende denna forsalj-
ning.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, far med-
dela ytterligare foreskrifter om rapportering av forsiljningsstatistik enligt
forsta stycket.

4 kap. Partihandel med liikemedel

1 § Partihandel med ldkemedel far bedrivas endast av den som fatt Léke-
medelsverkets tillstand.

2 § Tillstand enligt 1 § ska beviljas endast om sdkanden har forutsatt-
ningar att bedriva handel pa det sétt som anges i 1 kap. 3 §.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far med-
dela ytterligare foreskrifter om krav som ska vara uppfyllda for att till-

stand ska beviljas.
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Prop. 2008/09:145
3 § Den som bedriver partihandel med ldkemedel ska Bilaga 2
1. bedriva verksamheten i &ndamalsenliga lokaler,
2. till Apotekens Servicebolag Aktiebolag lamna forséljningsstatistik
avseende lakemedel som levererats till sjukvardshuvudman, sjukhus eller
annan sjukvardsinréttning eller till den som &r behorig att forordna ldke-
medel,
3. bedriva handeln pa sadant sitt att sparbarhet garanteras,
4. ha en sakkunnig som ansvarar for verksamheten, och
5. ha en skriftligt uppréttad ordning for registrering och handldggning
av reklamationer och ett effektivt system for indragningar av ldkemedel.

4 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om rapportering av forséljningsstatistik
till Apotekens Servicebolag Aktiebolag.

5 kap. Sjukhusens Likemedelsforsorjning

1§ Vardgivare ska till Likemedelsverket anmila vem eller vilka som
bedriver verksamhet avsedd att tillgodose lakemedelsforsorjningen inom
eller till sjukhus. Anmélan ska goras senast en méanad innan verksam-
heten pébdrjas.

Om verksamheten helt eller till viasentlig del fordndras eller flyttas ska
detta anmalas till Lakemedelsverket inom en ménad efter genomf6randet.
Om verksamheten ldggs ned ska det utan drojsmél anmdlas till Like-
medelsverket.

2 § Om det uppstar eller riskerar att uppsté allvarliga brister, incidenter
eller avvikelser i verksamhet avsedd att tillgodose likemedelsforsorj-
ningen inom eller till sjukhus ska den som ar chefsfarmacevt enligt
30 a § hélso- och sjukvérdslagen (1982:763) snarast anméla detta till
Likemedelsverket.

6 kap. Tystnadsplikt

1§ Den som arbetar eller har arbetat inom Apotekens Servicebolag
Aktiebolag far inte obehdrigen rdja vad han eller hon i sin verksamhet
har fatt veta om en enskilds hélsotillstand eller andra personliga forhéll-
anden. Som obehoérigt rojande anses inte att ndgon fullgér sddan upp-
giftsskyldighet som foljer av lag eller forordning.

2 § For sédan apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel
eller ldmnar rdd eller upplysningar géller 2 kap. 8-10§§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pé hélso- och sjukvardens omrade.

7 kap. Tillsyn

1 § Liakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag samt av
de foreskrifter och villkor som har meddelats med stdd av lagen. 481



Bestdmmelserna i 24 § likemedelslagen (1992:859) giller dven vid till- Prop. 2008/09:145
syn enligt denna lag. Bilaga 2

Om det behovs ska Likemedelsverkets tillsyn ske i samrad med
myndigheter i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

2 § For Socialstyrelsens tillsyn 6ver hélso- och sjukvarden och dess per-
sonal finns bestimmelser i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvardens omrade.

8 kap. Handléiggning, aterkallelse av tillstand och avgifter
Handliggning

1 § Beslut av Likemedelsverket som avses i 2 kap. 1 § forsta stycket
eller 7§ forsta stycket eller 4 kap. 1§ ska fattas inom den tid som
regeringen foreskriver.

Likemedelsverket far vid handléggning av tillstdndsérenden for detalj-
handel med lidkemedel inte stélla krav och vidta kontroller som ar lik-
virdiga eller i allt vésentligt har jamforbara syften som de krav och
kontroller den sokande redan omfattas av i en annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet. Om det behdvs ska Likemedelsverkets
handldggning av ett tillstindsdrende ske i samrdd med myndigheter i en
annan stat 1 Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Aterkallelse av tillstand

2 § Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldakemedel till konsument
enligt 2 kap. 1 § forsta stycket far aterkallas om

1.ndgon av de visentliga forutséttningar som forelag nir tillstandet
meddelades inte ldngre foreligger,

2. tillstandsinnehavaren bedriver maskinell dosdispensering utan till-
stand for sddan verksamhet enligt 2 kap. 7 § forsta stycket,

3. tillstdndsinnehavaren inte bedriver handel med ldkemedel pa det sétt
som anges i | kap. 3 §,

4. tillstandsinnehavaren underlater att inom foreskriven tid anméla var
apotek kommer att finnas, vem som kommer att vara lakemedelsansvarig
och visentliga fordndringar i verksamheten enligt 2 kap. 4 § andra
stycket, eller

5. tillstdndsinnehavaren inte uppfyller de krav som anges i 2 kap. 5 och
6 §§ eller krav som foreskrivits med stod av bemyndigandena i 2 kap.
9§,2kap. 11 § 6 och 2 kap. 12 §.

3 § Ett tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering pa apotek enligt
2 kap. 7 § forsta stycket far aterkallas om
1.négon av de visentliga forutséttningar som forelag nér tillstandet
meddelades inte ldngre foreligger eller om nagot krav som ar av sérskild
betydelse for kvalitet och sékerhet inte foljs, eller
2. tillstdndsinnehavaren underlater att inom foreskriven tid anméla var
maskinell dosdispensering kommer att bedrivas eller visentliga forind-
ringar av verksamheten enligt 2 kap. 7 § fjarde stycket. 482



4 § Ett tillstdnd att bedriva partihandel med lakemedel enligt 4 ap. 1 § far
aterkallas om

1. ndgon av de visentliga forutsittningar som foreldg nér tillstandet
meddelades inte ldngre foreligger eller om nagot krav som ar av sérskild
betydelse for kvalitet och sidkerhet inte f6ljs, eller

2. forséljningsstatistik inte ldmnas till Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag enligt 4 kap. 3 § 2.

Avgifter

5 § Den som ansoker om tillstand att bedriva

1. detaljhandel enligt 2 kap. 1 § forsta stycket,

2. maskinell dosdispensering péd apotek enligt 2 kap. 7 § forsta stycket,
eller

3. partihandel enligt 4 kap. 1 § ska betala ans6knings- och arsavgift.

Den som bedriver detaljhandel med ldkemedel enligt 3 kap. 1§ ska
betala arsavgift.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och far meddela ytterligare
foreskrifter om sadana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far
den myndighet som regeringen bestimmer meddela sddana ytterligare
foreskrifter om avgifter som inte géller avgifternas storlek.

9 kap. Ansvar m.m.

1 § Den som uppsétligen eller av oaktsamhet

1. bedriver detaljhandel utan tillstdnd enligt 2 kap. 1 § forsta stycket
eller 3 kap. 1§,

2. bedriver maskinell dosdispensering pa apotek utan tillstand enligt
2 kap. 7 § forsta stycket,

3. bedriver partihandel utan tillstind enligt 4 kap. 1 §, eller

4. innehar lakemedel i uppenbart syfte att olovligen silja dem doms till
boter eller fangelse i hogst ett ar, om gérningen inte dr belagd med straff
enligt brottsbalken.

I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Om en uppsatlig gdrning som avses 1 forsta stycket har begatts yrkes-
massigt, avsett betydande méngd eller varde eller annars varit av sérskilt
farlig art, doms till fangelse i hogst tva ar.

2 § Den som uppsatligen eller av oaktsamhet

1. underlater att inom foreskriven tid gora anmilan enligt 2 kap. 4 §
andra stycket eller 7 § fjarde stycket, eller

2. paborjar verksamhet eller flyttar verksamhet eller i vésentlig del
andrar tidigare verksamhet utan att ha gjort foreskriven anmélan enligt
5 kap. 1 eller 2 §§, doms till boter.

3 § Lékemedel som varit foremal for brott enligt denna lag eller dess
virde samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat, om det inte &r
uppenbart oskiligt.

Prop. 2008/09:145
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Prop. 2008/09:145
4 § Beslut som Likemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt denna Bilaga 2
lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stdd av denna lag féar
overklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarritten.
Beslut som Likemedelsverket, ldnsritten eller kammarritten 1 ett
enskilt fall meddelar ska gélla omedelbart, om inte annat forordnas.

5§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, far
besluta om ytterligare foreskrifter som behdvs for att skydda ménniskors
eller djurs hilsa eller miljon.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009 da lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m. ska upphora att gélla.

2. Beslut som meddelats med stéd av lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m. ska anses ha meddelats med stod av motsvarande
bestimmelse i denna lag om inte regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Likemedelsverket forordnar annat.

3.0m det i en lag eller i en forfattning som har beslutats av regeringen
hinvisas till en foreskrift som har ersatts av en foreskrift i denna lag,
tilldimpas i stillet den nya foreskriften.

4.De ridttigheter Apoteket Aktiebolag (publ.) har enligt lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. ska, i den man de avser
verksamheter som enligt den nya lagen kréver tillstdnd, gélla som sédana
tillstand till dess tillstind har meddelats bolaget, dock léngst till utgangen
av det andra aret efter den nya lagens ikrafttradande.

5. De utldmningsstillen med vilka Apoteket Aktiebolag (publ.) har
overenskommelser om att hantera fardigstdllda likemedel utan farma-
cevtisk bemanning samt forsdljning av ett begrinsat antal receptfria
lakemedel som tillhandahalls av apoteket (apoteksombud) far bedriva
saddan verksambhet till dess tillstand har meddelats enligt 2 kap. 1 § forsta
stycket, dock langst till utgangen av aret efter den nya lagens ikrafttrad-
ande.
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2 Forslag till lag om dndring i sekretesslagen

(1980:100)
Hérigenom foreskrivs att 16 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100) ska ha
foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
16 kap.
1§

Att friheten enligt 1 kap. 1§
tryckfrihetsforordningen och
1 kap. 2§ yttrandefrihetsgrund-
lagen att meddela och offentlig-
gora uppgifter 1 vissa fall é&r
begransad framgéar av 7 kap. 3 §
forsta stycket 1 och 2, 4§ 1-8
samt 5§ 1 och 3 tryckfrihetsfor-
ordningen och av 5 kap. 1 § forsta
stycket samt 3 § forsta stycket 1
och 2 yttrandefrihetsgrundlagen.
De fall av uppsatligt asidosdttande
av tystnadsplikt, i vilka ndmnda
frihet enligt 7 kap. 3§ forsta
stycket 3 och 5§ 2 tryckfrihets-
forordningen samt Skap. 1§
forsta stycket och 3§ forsta
stycket 3  yttrandefrihetsgrund-
lagen i Gvrigt dr begrénsad, ar de
dar tystnadsplikten foljer av 8.
2 kap. 8-10§§ lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvéardens omrade.

Att friheten enligt 1kap. 1§
tryckfrihetsforordningen och
1 kap. 2§ yttrandefrihetsgrund-
lagen att meddela och offentlig-
gora uppgifter 1 vissa fall &r
begriansad framgar av 7 kap. 3 §
forsta stycket 1 och 2, 4§ 1-8
samt 5§ 1 och 3 tryckfrihetsfor-
ordningen och av 5 kap. 1 § forsta
stycket samt 3 § forsta stycket 1
och 2 yttrandefrihetsgrundlagen.
De fall av uppsétligt dsidoséttande
av tystnadsplikt, i vilka ndmnda
frihet enligt 7kap. 3§ forsta
stycket 3 och 5§ 2 tryckfrihets-
forordningen samt Skap. 1§
forsta stycket och 3§ forsta
stycket 3  yttrandefrihetsgrund-
lagen i Ovrigt 4r begransad, dr de
dér tystnadsplikten foljer av 8.
2 kap. 8-10§§ lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pé hélso- och
sjukvardens omrade och 6 kap. 1 §
lagen (0000:00) om handel med
ldkemedel m.m.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.

! Senaste lydelse 2007:325
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3 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen
(1992:859)

Héarigenom foreskrivs att 5, 7, 16, 17, 17b, 18 och 22 a §§ och
rubriken nirmast fore 17 § likemedelslagen (1992:859) ska ha foljande
lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
5§°

Ett lakemedel far séljas forst sedan det

1. godkénts for forséljning eller registrerats enligt 2 b eller 2 ¢ §, eller

2. omfattas av ett erkédnnande av ett godkédnnande eller en registrering
som har meddelats i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Sddant ldkemedel som tillverkas pa apotek for viss patient far
dock sidljas utan godkdnnande. Vad som sédgs i forsta meningen géller
inte lakemedel for vilka ansdkan provas eller har provats i 2 a § angivna
ordningen.

Om det finns sérskilda skal far tillstdnd ldmnas till forséljning av ett
sadant antroposofiskt medel, som inte avsesi2 b §.

Om det finns sdrskilda skal far tillstand till forséljning av ett lakemedel
lamnas dven i andra fall.

Virdgivare fdr efter ansékan
medges tillstand att inforskaffa
sadana likemedel som avses i
tredje stycket for bruk i den egna
verksamheten.

78°
Lakemedelsverket provar fragor om godkdnnande eller registrering
enligt 5§ forsta stycket. Liakemedelsverket provar dven fragor om
erkdnnande av ett godkidnnande eller en registrering som har meddelats i
en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, Likeme-
delsverket provar frdgor om till-
stand enligt 5 § andra eller tredje
stycket.

Yrkesmissig tillverkning av
lakemedel och mellanprodukter fér
bedrivas endast av den som har
Lakemedelsverkets tillstand. Utan
sadant tillstand far lidkemedel for
ett visst tillfdlle tillverkas pa

% Senaste lydelse 2006:253.
* Senaste lydelse 2006:253.
* Senaste lydelse 2006:253.

Regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, Lékeme-
delsverket provar frdgor om till-
stand enligt 5 § andra, tredje eller

fidrde stycket.

16 §*

Yrkesmissig tillverkning av
lakemedel och mellanprodukter far
bedrivas endast av den som har
Lakemedelsverkets tillstand. Utan
sadant tillstand far likemedel for
ett visst tillfille tillverkas pa
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apotek.

Import

Lakemedel eller mellanproduk-
ter far importeras fran ett land
utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet endast av den
som har tillstand till tillverkning
av lakemedel eller sirskilt tillstand
till import av ldkemedel. Av 17 b §
framgar att resande 1 vissa fall har
ratt att fora in ldkemedel i landet

apotek.

Bestimmelser om tillstand for
maskinell dosdispensering pda apo-
tek finns i 2kap. 7§ lagen
(0000:00) om handel med Idke-
medel m.m.

Import m.m.

17 §°

Lakemedel eller mellanproduk-
ter far importeras fran ett land
utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet endast av den
som har tillstand till tillverkning
av lakemedel eller sérskilt tillstand
till import av lakemedel. Av 17 b §
framgér att enskilda 1 vissa fall har
ritt att fora in ldkemedel i landet.

Lékemedelsverket far besluta om sarskilt tillstdnd till import av 1dke-

medel enligt forsta stycket for

1. ldkemedel som importeras for att tillgodose behov av ldkemedel som
far sdljas med stod av tillstdnd enligt 5 § tredje stycket,

2. lakemedel som skall anvéindas
for annat dndamal &n sjukvérd,
eller

3. provningslakemedel.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om vilka forutsittningar
som skall gilla for att tillstdnd
skall fa beviljas enligt andra
stycket.

2. lakemedel som ska anvéndas
for annat dndamdal &n sjukvérd,
eller

Regeringen far meddela fore-
skrifter om vilka forutsittningar
som ska gélla for att tillstdnd ska
fa beviljas enligt andra stycket.

17b §°

Om inte regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Ldike-
medelsverket foreskriver ndgot
annat, far resande fora in like-
medel i Sverige, om de dr avsedda
for medicinskt dndamdl och den
resandes personliga bruk.

* Senaste lydelse 2006:253.
¢ Senaste lydelse 2006:253.

Enskilda far for medicinskt
dndamdl och for personligt bruk
fora in ldikemedel till Sverige.
Ldkemedel far dock inte av en-
skilda foras in via postforsindelse
eller motsvarande fran stat utan-
for Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet.

Regeringen, eller den myndighet
regeringen bestdmmer, fdar med-
dela ytterligare foreskrifter om
vad som sdgs i forsta stycket eller i
enskilt fall medge undantag frdn
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forbudet i forsta stycket andra Prop. 2008/09:145
meningen. Bilaga 2

18§’

Bestimmelser om handel med Bestimmelser om handel med
lakemedel finns, forutom i denna ldkemedel finns, forutom i denna
lag, i lagen (1996:1152) om han- lag, i lagen (0000:00) om handel
del med ldkemedel m.m. med likemedel m.m.

22a§t

Likemedel som innehéller mer an 1,8 viktprocent etylalkohol (alko-
holhaltigt lakemedel) far endast ldmnas ut fran apotek. Alkoholhaltigt
lakemedel, som innehéller mer &n 10 viktprocent etylalkohol, far 1dmnas
ut fran apotek, forutom till annat apotek, endast mot recept eller annan
bestdllning av den som enligt vad regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Lakemedelsverket foreskriver ar behorig att forordna
eller bestilla sadant 1dkemedel.

Vad som foreskrivs i forsta och Vad som foreskrivs i forsta och
andra styckena giller inte i sddant andra styckena géller inte i sddant
fall som avses i 5§ lagen fall som avses i 3 kap. 1§ lagen
(1996:1152) om handel med like-  (0000:00) om handel med Ilike-
medel m.m. medel m.m.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket
far, om ett alkoholhaltigt lakemedel inte kan antas vara dgnat att miss-
brukas i berusningssyfte, medge undantag fran vad som foreskrivs i
forsta och andra styckena.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2009.

7 Senaste lydelse 1996:1153.
¥ Senaste lydelse 1996:1153.
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4 Forslag till lag om dndring i lagen (1992:860) om

kontroll av narkotika

Hérigenom foreskrivs att 3a, 5 och 14 §§ lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3a§’

Apoteket Aktiebolag far utfirda
sadana intyg som avses i artikel 75
i konventionen om tillimpning av
Schengenavtalet av den 14 juni
1985. Ett intyg far utfirdas att
gilla for en period om hogst
30 dagar.

Den som har tillstind att
bedriva detaljhandel med Iike-
medel enligt 2kap. 1§ forsta
stycket lagen (0000:00) om handel
med ldkemedel m.m. far utfirda
sadana intyg som avses i artikel 75
i konventionen om tillimpning av
Schengenavtalet av den 14 juni
1985. Ett intyg far utfirdas att
gilla for en period om hogst
30 dagar.

5§10

Handel med narkotika far bedrivas endast av
1. den som med tillstand antingen har infort varan till riket eller har
vidtagit sddan atgdrd med varan som innebér tillverkning,

2.den som enligt 4 eller 5§

2.den som enligt 2kap. 1§

lagen (1996:1152) om handel med  forsta stycket eller 3 kap 1 § lagen

ldkemedel m.m. far bedriva detalj-
handel med likemedel, eller

(0000:00) om handel med Iike-
medel m.m. far bedriva detalj-
handel med ldakemedel, eller

3. ndgon annan som har tillstdnd att handla med varan.

14 §"

Beslut som Apoteket Aktiebolag
meddelat 1 fraga om intyg som
avses 1 3a§ far Overklagas till
Likemedelsverket. Beslut som
Likemedelsverket eller Tullverket
i ett enskilt fall meddelat enligt
denna lag, enligt férordning (EG)
nr 273/2004 eller forordning EG)
nr 111/2005 eller enligt en fore-
skrift som meddelats med stod av
lagen far overklagas hos allmén
forvaltningsdomstol.

Beslut som meddelats i fraga om
intyg som avses i 3a§ far over-
klagas till Lékemedelsverket.
Beslut som Likemedelsverket
eller Tullverket i ett enskilt fall
meddelat enligt denna lag, enligt
forordning (EG) nr 273/2004 eller
forordning (EG) nr 111/2005 eller
enligt en foreskrift som meddelats
med stod av lagen far &verklagas
hos allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

? Senaste lydelse 2001:1282.
12 Senaste lydelse 1996:1154.
' Senaste lydelse 2005:471.
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Beslut som Likemedelsverket, Beslut som Lékemedelsverket, Prop. 2008/09:145
Tullverket, lansrdtten eller kam- Tullverket, ldnsratten eller kam- Bilaga 2
marritten i1 ett enskilt fall med- marrdtten i ett enskilt fall med-
delar skall gilla omedelbart, om delar ska géilla omedelbart, om inte
inte annat beslutas. annat beslutas.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2009.

2. Denna lag ska i friga om begdran om utfirdande av intyg som avses i
3a§ endast tillimpas pa den som har fatt tillstdnd att bedriva
detaljhandel med ldkemedel efter ikrafttrddandet.
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5 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om

receptregister

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (1996:1156) om receptregister

dels att 1, 3,4, 6, 8 och 9 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas sju nya paragrafer, 7 a—7 f§§ och 9 a §, samt
nirmast fore 7a §, 7 b § och 9 a § nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

For de d&ndamél som anges i 3 §
far Apoteket Aktiebolag med hjilp
av automatisk databehandling fora
ett register over forskrivningar av
ldkemedel och andra varor, som
omfattas av lagen (2002:160) om
ldkemedelsformdner m.m. (recept-
register).

Receptregistret far anvindas for

1. registrering av underlaget for
tilldmpningen av bestdmmelserna
om ldkemedelsformaner vid kop
av ladkemedel m.m.,

2. debiteringen till landstingen,

3. ekonomisk uppfdljning och
framstillning av statistik hos
Apoteket Aktiebolag,

4. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppf6ljning och fram-
stillning av statistik,

5. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hilso- och sjukvérds-
lagen (1982:763) och till ldke-
medelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om  ldkemedels-

12 Senaste lydelse 2002:162.
13 Senaste lydelse 2005:259.

Foreslagen lydelse

1§12

For de andamal som anges i 3 §
far Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag med hjélp av automatiserad
behandling fora ett register Gver
forskrivningar for mdnniskor av
ladkemedel och andra varor,
(receptregister).

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag dr personuppgiftsansvarigt
for receptregistret.

3§13

Personuppgifierna i receptregi-
stret far behandlas for

1. expediering av ldkemedel och
andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for
tillampningen av bestimmelserna
om ldkemedelsformaner vid kop
av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och
framstillning av statistik hos
Apotekens  Servicebolag — Aktie-
bolag,

5. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppfo6ljning och fram-
stillning av statistik,

6. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hilso- och sjukvérds-
lagen (1982:763) och till ldke-
medelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om  ldkemedels-
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kommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfOljning, utvérd-
ering och kvalitetssékring i hélso-
och sjukvéarden,

6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar,
forskning och framstdllning av
statistik inom hélso- och sjuk-
vardsomradet,

7. registrering av dosrecept och
recept for flera uttag, samt

8. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild ldkares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt léke-
medel, for styrelsens tillsyn over
hdlso- och  sjukvérdspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hélso- och sjuk-
véardens omrade.

Anvindning av receptregistret
for sddan registrering som avses i
forsta stycket I och 7 far inte
omfatta annan dn den som har
lamnat sitt samtycke till registre-
ringen. For dndamél som avses i
forsta stycket 2 far uppgifter som
kan hénforas till en enskild person
inte omfatta annat dn inkOpsdag,
kostnad, kostnadsreducering och
patientens personnummer.

For andamaél som avses i forsta
stycket 3, 5 och 8 far inga upp-
gifter redovisas som kan hénforas
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 4 far inte
omfatta nigra atgirder som inne-
bar att uppgifter som kan hénforas
till nagon enskild patient redo-
visas. Dock far uppgifter som kan
hénforas till en enskild forskrivare
ingd 1 redovisning enligt forsta
stycket 5 till samma fOrskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken fOrskrivaren
tjénstgdr samt i1 redovisning enligt
forsta stycket & till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de dandamal som avses i

kommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfOljning, utvérd-
ering och kvalitetssékring i hélso-
och sjukvarden,

7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersékningar,
forskning och framstillning av
statistik inom hélso- och sjuk-
vardsomradet,

8. registrering av  dosrecept,
recept for flera uttag och elektro-
niska recept, samt

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild ldkares eller tandlékares
forskrivning av narkotiskt like-
medel, for styrelsens tillsyn over
hélso- och  sjukvardspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hélso- och sjuk-
véardens omrade

Behandling av personuppgifter
for dndamdl som avses i forsta
stycket 2 och 8 far endast ske
betriffande den som har ldmnat
sitt samtycke till behandlingen.
For @ndamél som avses i forsta
stycket 3 far uppgifter som kan
hinforas till en enskild person inte
omfatta annat &n inkOpsdag,
kostnad, kostnadsreducering och
patientens personnummer.

For dandamdl som avses i forsta
stycket 4, 6 och 9 far inga upp-
gifter redovisas som kan hénforas
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 5 far inte
omfatta nigra atgdrder som inne-
bar att uppgifter som kan héanforas
till nagon enskild patient redo-
visas. Dock far uppgifter som kan
hénforas till en enskild forskrivare
ingd 1 redovisning enligt forsta
stycket 6 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
tjinstgdr samt i redovisning enligt
forsta stycket 9 till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de 4ndamal som avses i
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forsta stycket 4 och 5. forsta stycket 5 och 6. Prop. 2008/09:145
Bilaga 2

43§

I den utstrickning det behdvs for
registerandamal enligt 3§ far
receptregistret innehalla foljande
uppgifter som kan hanforas till en-
skilda personer:

I den utstrickning det behovs for
dndamdlen enligt 3 § far recept-
registret innehélla foljande upp-
gifter som kan hénforas till en-
skilda personer:

1. inképsdag, vara, miangd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsfomaner m.m.

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt post-

numret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och,
vad avser ldkares eller tandlikares forskrivning av narkotiskt likemedel,

forskrivarkod och
5. samtycke enligt 3§ andra
stycket.

Forskrivningsorsak skall anges
med kod.

Patienters identitet far anvindas
som sokbegrepp endast for det
dndamal som anges i 3§ forsta
stycket I och 7. Forskrivares
identitet far anviandas som sokbe-
grepp endast for de &ndamal som
anges i 3 § forsta stycket 5 och 8.
Kod for forskrivningsorsak far inte
anvindas som sokbegrepp.

' Senaste lydelse 2002:161.

5.samtycke enligt 3§ andra
stycket samt

6. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak ska anges
med kod.

6§14

Patienters identitet far anvindas
som sokbegrepp endast for det
dndamal som anges i 3§ forsta
stycket 2 och 8. Forskrivares
identitet far anvindas som sokbe-
grepp endast for de dndamél som
anges i 3 § forsta stycket 6 och 9.
Kod for forskrivningsorsak fér inte
anvindas som sokbegrepp.

Direktatkomst

7a$

Expedierande personal pd apo-
tek fdr i enlighet med dndamdlen i
3§ forsta stycket 1, 2 och 8 ha
direktdtkomst  till  uppgifter i
receptregistret.

Uppgifisskyldighet

7byg

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska for de dndamdl som
avses i 3 § forsta stycket 1, 2 och 8
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fran receptregistret limna ut
underlag for expediering av like-
medel och andra varor som for-
skrivits, underlag for tilldmp-
ningen av bestdmmelserna om
ldkemedelsformdaner vid kop av
ldkemedel m.m. samt uppgifter om
dosrecept, recept for flera uttag
och elektroniska recept till apotek.

7c§

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska for det dndamdl som
avses i 3§ forsta stycket 3 frdn
receptregistret limna ut uppgifter
om uttag av forskrivna likemedel
och andra varor till det landsting
som enligt 22 § lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m. ska
ersdtta kostnader for patientens
ldkemedelsformdaner.

7d§

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska for de dndamal som
avses i 3§ forsta stycket 5 frdan
receptregistret limna ut uppgifter
om uttag av forskrivna likemedel
och andra varor till det landsting
som enligt 22 § lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m. ska
ersdtta kostnader for patientens
ldkemedelsformaner.

7es

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska till den forskrivare som
gjort forskrivningen och till verk-
samhetschefen vid den enhet vid
vilken forskrivaren tjdinstgor frdn
receptregistret ldmna sddan redo-
visning av uppgifter som avses i
3 § forsta stycket 6.

7fS

Apotekens  Servicebolag — Aktie-
bolag ska till Socialstyrelsen fran
receptregistret  ldmna  sddana
redovisningar av uppgifter som
avses i 3 § forsta stycket 7 och 9.
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Uppgifter som kan hénforas till
enskilda personer och som bevaras
for registerdndamdlet enligt 3 §
forsta stycket 1 och 7 skall tas bort
ur registret under den femtonde
ménaden efter den under vilken de
registrerades. Uppgifter som kan
hinforas till enskilda personer
skall 1 dvrigt tas bort ur registret
under den tredje ménaden efter
den under vilken de registrerades.

Apoteket Aktiebolag skall pa
lampligt sdtt ldmna patienter och
forskrivare information om
receptregistret. Informationen
skall redovisa dndamalen med
registret och vilka uppgifter regi-
stret far innehélla samt ge upp-
lysning om

1. de tystnadsplikts-
registret,

8§

Uppgifter som kan hénforas till
enskilda personer och som bevaras
for dndamdlen enligt 3 § forsta
stycket 2 och 8 ska tas bort ur
registret under den femtonde
ménaden efter den under vilken de
registrerades. Uppgifter som kan
hanforas till enskilda personer ska
i Ovrigt tas bort ur registret under
den tredje manaden efter den
under vilken de registrerades

9§15

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska pa lampligt sétt ldmna
patienter och forskrivare infor-
mation om receptregistret. In-
formationen ska redovisa &nda-
malen med registret och vilka
uppgifter registret far innehalla
samt ge upplysning om

och sdkerhetsbestimmelser som géller for

2.ritten att f4 information och rittelse enligt personuppgiftslagen

(1998:204),

3. de bestimmelser om samtycke som géller enligt 3 § andra stycket,

och

4.de begrdnsningar i fraga om sambearbetning, sokbegrepp och
bevarande av uppgifter som géller for registret.

' Senaste lydelse 2005:259.

Behorighetstilldelning och
dtkomstkontroll

9a§

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska ha bestimda villkor for
tilldelning av behorighet for dt-
komst till sddana uppgifter om
kunder som fors helt eller delvis
automatiserat.

Bolaget ska genomfora atgdrder
som innebdr att dtkomst till
sadana uppgifter om kunder som
fors helt eller delvis automatiserat
dokumenteras och kan kontrolle-
ras. Det ska genomféras systema-
tiska och dterkommande kontroller
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av om obehorig dtkomst till Prop. 2008/09:145

sddana uppgifter forekommer. Bilaga 2
Regeringen eller den myndighet

regeringen bestimmer fdar med-

dela ytterligare foreskrifter om

tilldelning av  behorighet  for

dtkomst till uppgifter samt om

dokumentation och kontroll.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.
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6 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1157) om

lakemedelskommittéer

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

kommittéer ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Apoteksbolaget Aktiebolag har
skyldighet att till lakemedels-
kommitté l&dmna uppgift om léke-
medelsforskrivningar av personal
vid vérdinrdttning inom kom-
mitténs verksamhetsomrdde och
som registrerats enligt lagen
(1996:1156) om receptregister.

Om kommittén finner att det
forekommer brister i ldkemedels-
anvindningen inom verksamhets-
omradet skall kommittén gora de
papekanden som behdvs och vid
behov erbjuda hilso- och sjuk-
vardspersonalen utbildning for att
avhjilpa bristerna.

Foreslagen lydelse

48

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska till likemedelskommitté
lamna uppgift om ldkemedels-
forskrivningar av personal vid
vardinrittning inom kommitténs
verksamhetsomrade och som regi-
strerats enligt lagen (1996:1156)
om receptregister.

Om kommittén finner att det
forekommer brister i ldkemedels-
anvindningen inom verksamhets-
omradet ska kommittén gora de
papekanden som behdvs och vid
behov erbjuda hilso- och sjuk-
vardspersonalen utbildning for att
avhjilpa bristerna.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2009.
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7 Forslag till lag om dndring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens omrade

Héarigenom foreskrivs att 1 kap. 4§ lagen (1998:531) om yrkes-
verksambhet pd hélso- och sjukvérdens omrade ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.

4§l6

Med hilso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses

1. den som har legitimation for yrke inom hilso- och sjukvérden,

2. personal som ar verksam vid sjukhus och andra vardinrattningar och
som medverkar i hélso- och sjukvérd av patienter,

3. den som i annat fall vid hélso- och sjukvard av patienter bitrdder en

legitimerad yrkesutdvare,

4. 6vrig personal inom sddan
detaljhandel med likemedel som
omfattas av sdrskilda foreskrifter
och personal som dr verksam inom
den sdrskilda  giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktie-
bolag och som tillverkar eller
expedierar likemedel eller limnar
rdd och upplysningar,

5. personal vid larmcentral som
formedlar hjélp eller ldmnar rad
och upplysningar till vardsdkande,

6. andra grupper av yrkesutovare
inom hélso- och sjukvirden som
skall omfattas av lagen enligt
foreskrifter som meddelas av
regeringen, eller

7.den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfdrdats med
stod av denna lag tillhandahéller
tjinster inom yrket under ett
tillfalligt besdk i Sverige utan att
ha svensk legitimation for yrket.

4. sadan apotekspersonal som
tillverkar eller expedierar Idike-
medel eller ldimnar rdad och upp-

lysningar,
5. sadan personal vid Giftin-
formationscentralen  aktiebolag

som ldmnar rdd och upplysningar,

6. sddan personal vid larm-
central som formedlar hjilp eller
lamnar rdd och upplysningar till
vardsokande,

7. andra grupper av yrkesutovare
inom hélso- och sjukvarden som
ska omfattas av lagen enligt fore-
skrifter =~ som  meddelas av
regeringen, eller

8.den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfardats med
stod av denna lag tillhandahéller
tjiinster inom yrket under ett
tillfalligt besok 1 Sverige utan att
ha svensk legitimation for yrket.

Vid tillimpningen av forsta stycket 1 och 3 jamstélls med legitimerad
yrkesutovare den som enligt sdrskild foreskrift har motsvarande

behorighet.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.

' Senaste lydelse 2006:50.
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8 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:160) om ldakemedels-

féormaner m.m.

dels att 25 § ska upphora att gilla

dels att 1, 2, 5, 7 och 21 §§ samt rubriken narmast fére 21 § ska ha

foljande lydelse,

dels att det ska inforas tretton nya paragrafer, 7a§, 7b§, 20a§,
20b§, 20c§, 20d§, 20e§, 20§, 20g§, 21a§, 25a§, 25b§ och
25 ¢ § , samt nérmast fore 20 a §, 21 a §, 25 a § nya rubriker av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

I denna lag finns bestdmmelser
om ldkemedelsformaner, prisreg-
lering av varor som ingér i for-
ménen och andra ddrmed samman-
héngande fragor.

Foéreslagen lydelse

1§

I denna lag finns bestdmmelser
om ldkemedelsformaner, prisreg-
lering av varor som ingér i for-
manen, apotekens ersdttning och
andra ddrmed sammanhingande

fragor.

2§
Med lakemedel avses i denna lag sédana ldkemedel enligt
lakemedelslagen (1992:859) som dr avsedda att tillféras ménniskor.

Med originallikemedel avses i
denna lag den wunder viss tid
patentskyddade farmaceutiska spe-
cialitet som dr den forst intro-
ducerade av likemedlet i fraga.

5 §18

Med likemedelsformaner enligt denna lag avses ett skydd mot hoga
kostnader vid inkdp av sddana forménsberittigade varor som avses i 15
och 18 §§. Férménerna innebir en reducering av den enskildes kostnader
for sddana varor.

Kostnadsreduceringen berdknas pa den sammanlagda kostnaden for
varor som den formansberittigade koper under ett ar rdknat fran det
forsta inkopstillfédllet. Reduceringen ldmnas vid varje inkopstillféille pa
grundval av den sammanlagda kostnaden for de dittills och vid tillféllet
inkdpta varorna.

Sa linge den sammanlagda kostnaden inte overstiger 900 kronor
lamnas ingen kostnadsreducering. Nér den sammanlagda kostnaden dver-
stiger detta belopp, utgdr kostnadsreduceringen

1. 50 procent av den del som Overstiger 900 kronor men inte
1 700 kronor,

'7 Senaste lydelse 2006:257.
'8 Senaste lydelse 2003:76.
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2.75 procent av den del som Overstiger 1700 kronor men inte
3 300 kronor,

3.90 procent av den del som o&verstiger 3 300 kronor men inte
4 300 kronor, samt

4.hela den del av den sammanlagda kostnaden som Overstiger
4 300 kronor.

Vad som sdgs i andra och tredje styckena giller inte for sddana varor
som avses i 18 § 3, som ar kostnadsfria enligt 19 §.

Har en fordlder eller har fordldrar gemensamt flera barn under 18 ér i
sin vard, tillimpas bestimmelserna i andra och tredje styckena gemen-
samt for barnen. Kostnadsreducering giller under ett ar riknat frén forsta
inkdpstillfallet &ven for barn som under denna tid fyller 18 &r. Med for-
dlder avses dven fosterfordlder. Som forélder rdknas &ven den som en
fordlder stadigvarande sammanbor med och som é&r eller har varit gift
eller har eller har haft barn med forédldern.

Apoteken far inte medge ytter-
ligare reducering av den enskildes
kostnader dn vad som ovan sagts.

78§

Likemedelsforméansndmnden
beslutar om ett ldkemedel eller en
vara som avses i 18 § skall inga i
ldkemedelsformanerna och fast-
stiller forséljningspris for lake-
medlet eller varan.

Likemedelsformansndmnden
beslutar om ett ldkemedel eller en
vara som avses i 18 § ska ingd i
likemedelsforméanerna och fast-
stiller apotekens forsiljningspris
for lakemedlet eller varan.

Apoteken ska enhetligt 6ver hela
landet tilldmpa det faststdillda for-
sdljningspriset.

7as$

Likemedelsformansndmnden
ska for likemedel faststdlla

1. ett for apoteken gentemot
konsument enhetligt forsdljnings-
pris, och

2. ett for apoteken hégsta in-
képspris

Skillnaden mellan 1 och 2 utgor
apotekspdslag.

Bestimmelser om faststdillande
av formadnspris for utbytbara like-
medel finns i 20 a-20 g §5.

7bg
Apotek, grossister och distribu-
torer av likemedel ska till Like-
medelsformdansnimnden  fortlop-
ande rapportera till vilka priser de
har kopt in likemedel.
Likemedelsformansndmnden 500



ska av apotek, grossister och Prop.2008/09:145
distributérer pd begdran fd del av  Bilaga 2

avtal mellan dessa och tillverkare

av ldkemedel och innehavare av

godkdnnande for forsdljning av

ldkemedel.

Formanspris

20a$§

Formdnspris dr det pris som
Ldkemedelsformdnsndmnden
faststiller for sadant Ilikemedel
som avses i 20b§. Formdnspris
berdknas enligt 20 c—e §§

200§

Liikemedelsformansndmnden
bestimmer vilka utbytesgrupper
som ska omfattas av formanspris
och vilka likemedel som ska ingad i
dessa grupper. Ett enhetligt for-
mdnspris for likemedel i en ut-
bytesgrupp ska faststdllas enligt
20 c—e §§ om

1. ldkemedlen har uppforts pd
Ldkemedelsverkets lista for utbyt-
bara ldkemedel, och

2. originallikemedlet har stabil
generisk konkurrens frdn minst ett
ldkemedel.

Stabil generisk konkurrens fore-
ligger ndr likemedlen har uppforts
pd Likemedelsverkets lista for ut-
bytbara likemedel och det inte kan
dokumenteras allvarliga leverans-
problem for det generiska Iike-
medlet.

Ldikemedelsformdansndmnden
kan underldta att faststdilla ett for-
mdnspris for utbytesgrupper eller
enstaka ldikemedel som av sdr-
skilda skdl inte limpar sig for ett
sddant pris.

20cy§
Utgangspriset for berdkning av
formdnspriset dr
— originallikemedlets
forsdljningspris till konsument ndr
det faststdlldes ett pris for det 501



forsta generiskt likvardiga
ldkemedlet, eller

—det ldgsta pris som Ldke-
medelsformdnsnamnden  faststdllt
for originalldkemedlet under fore-
gdende tolvmdnadersperiod.

20d§

For likemedel vars omsdttning,
under tolvmanadersperioden som
foregadr den tidpunkt som anges i
20 b § forsta stycket 2., 6verstiger
ett brytvirde faststills formdns-
priset med en procentuell reduk-
tion av utgdngspriset enligt folj-
ande:

1. A procent av utgdngspriset
ndr stabil generisk konkurrens
etableras

2. B procent av utgangspriset
sex mdnader efter det att stabil
generisk konkurrens etablerades.

For likemedel som understiger
brytvirdet enligt forsta stycket
faststdlls  formdnspriset med en
procentuell reduktion av utgdangs-
priset enligt foljande:

1. C procent av utgdngspriset
ndr stabil generisk konkurrens
etableras

2. D procent av utgdangspriset
sex mdnader efter det att stabil
generisk konkurrens etablerades.

Regeringen bestimmer
brytvirdet och virdena A-D.

Ndr det inte finns fullstindig
information  for att faststdlla
formanspris ska Ldkemedelsfor-
mdnsndmnden bestimma det med
utgdngspunkt i ett berdknings-
underlag som faststdills efter vad
som dr skdligt. Vid bestimningen
av detta berdkningsunderlag ska
hédnsyn tas till originallikemedlets
senast faststillda forsdljningspris
till konsument fore den tidpunkt
som anges i 20 b § forsta stycket 2.

Ndr formanspriset overstiger det
ldgsta pris till konsument som
ldkemedlet i en utbytesgrupp sdlts
for under de senaste tolv
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Utbyte av likemedel pa apotek

mdnaderna  fore lagdndringens
ikrafttrddande, ska det senare
ldgre priset faststillas som for-
mAanspris.

20ey§

For ldkemedel som efter pris-
reduktion enligt 20 d § forsta eller
andra stycket har mycket hog om-
sdttning och som kan bedomas ha
ytterligare potential for prissdnk-
ning kan  Ldikemedelsformans-
ndmnden faststilla en sdrskild
procentuell nedsdttning av  ut-
gdngspriset.

Om det berdknade priset blir
orimligt ldagt kan Likemedelsfor-
mdnsndmnden faststilla ett hogre
formdnspris.

201§

Lciikemedel i utbytesgrupper vars
pris tidigare sdnkts genom gene-
risk konkurrens och som inte
omfattas av formdnspris prissdtts
med ledning av det ldgsta pris som
ldkemedlet haft under den senaste
tolvmdnadersperioden.

20g§
Regeringen eller den myndighet

som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter
om berdkning av formanspris.

Utbyte av likemedel pa apotek
m.m.

21 §19

Om ett likemedel som ingér i
lakemedelsforménerna  har  for-
skrivits och det pd det enskilda
apoteket finns ett eller flera
billigare utbytbara sédana ldke-
medel skall, med de undantag som
foljer av andra stycket, lakemedlet
bytas ut mot det billigaste till-
géingliga alternativet.

' Senaste lydelse 2007:250.

Om ett ldkemedel som skyddas
av patent och som ingar i
lakemedelsforménerna  har  for-
skrivits och det finns ett eller flera
billigare utbytbara liakemedel ska,
med de undantag som foljer av
andra stycket, ldkemedlet bytas ut
mot det billigaste tillgéngliga
alternativet.
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Ett lakemedel far inte bytas ut
om den som utfirdat receptet pa
medicinska grunder har motsatt sig
ett utbyte. Likemedlet far inte
heller bytas ut om patienten
betalar mellanskillnaden mellan
det forsdljningspris som faststallts
for det forskrivna ldakemedlet och
motsvarande pris for det billigaste
utbytbara likemedel som finns
tillgiingligt. Om nagot annat
utbytbart lakemedel finns tillgdng-
ligt, kan utbyte ske mot detta
lakemedel om patienten betalar
mellanskillnaden mellan det pris
som faststéllts for detta ldkemedel
och motsvarande pris for det
billigaste utbytbara likemedlet.

Apoteket skall i forekommande
fall upplysa patienten om att
utbyte kommer i frdga och om
patientens ritt att mot betalning av
mellanskillnaden i pris erhalla det
forskrivna ldkemedlet. Nar utbyte
sker, skall apoteket skriftligen
underrdtta den som utfdrdat
receptet.

Ett lakemedel far inte bytas ut
om den som utfardat receptet pa
medicinska grunder har motsatt sig
ett utbyte. Likemedlet far inte
heller bytas ut om patienten
betalar mellanskillnaden mellan
det forséljningspris som faststillts
for det forskrivna lakemedlet och
motsvarande pris for det billigaste
tillgingliga  ldkemedlet  enligt
forsta stycket. Om nagot annat
utbytbart lakemedel finns tillgdng-
ligt, kan utbyte ske mot detta
lakemedel om patienten betalar
mellanskillnaden mellan det pris
som faststillts for detta ldkemedel
och motsvarande pris for det
billigaste tillgdngliga Idkemedlet
enligt forsta stycket.

Apotek ska kunna tillhandahdlla
minst ett ldkemedel i varje utbyte-
sgrupp till ett forsdljningspris som
motsvarar formdnspriset. Apotek
far, med de undantag som féljer av
fidrde stycket, tillhandahalla val-
fritt likemedel i varje utbytes-
grupp.

Apotek ska tillhandahdlla det
forskrivna likemedlet om den som
utfirdat receptet pd medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte.
Apotek ska ocksd tillhandahdlla
det forskrivna Iikemedlet om
patienten betalar mellanskillnaden
mellan det forsdljningspris som
faststdllts for det forskrivna ldke-
medlet och formanspriset pa det
utbytbara likemedlet.

Apoteket ska 1 forekommande
fall upplysa patienten om att
utbyte kommer i fraga och om
patientens rétt att mot betalning av
mellanskillnaden i pris erhalla det
forskrivna ldkemedlet. Nar utbyte
sker, ska apoteket skriftligen
underrdtta den som utfardat
receptet.
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Apotekens ersdttning

2layg

Ldikemedelsformdansndimnden
faststdller ersdttning till apotek

1. for expedition av likemedel
inom ldkemedelsformanerna, och

2. for utférande av vissa andra
uppgifter pd apotek.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela ytterligare foreskrifter
om hur ersdttningarna ska fast-
stillas och om andra frdagor
rorande ersdttningarna.

Sanktionsavgift

25a§
Léikemedelsformansndmnden far

ta ut en sanktionsavgift av den som

underldater att byta eller till-

handahdlla ldkemedel enligt 21 §

eller i stridmed 7 b §
1. underldter att rapportera
priser,

2. underlater att redovisa avtal,
eller

3. redovisar  felaktiga  priser
eller avtal.

Avgiften ska tas ut dven om
overtridelsen inte skett uppsatli-
gen eller av oaktsamhet.

Avgiften ska tas ut med ett be-
lopp som bestims med héinsyn till
overtrddelsens art och omfattning,
vad som dr kéint den fysiska eller
Juridiska personens ekonomi och
omstdindigheterna i ovrigt.

Avgiften tillfaller staten.

25b§

Om overtrddelsen framstdr som
ursdktlig eller om det annars
skulle vara oskdligt att ta ut
sanktionsavgift med fullt belopp,
ska befrielse medges helt eller
delvis.
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25¢cy§ Prop. 2008/09:145
Sanktionsavgift far endast tas ut Bilaga 2

om évervigande om avgift har

delgetts den som anspraket riktar

sig mot inom fem dr fran den

tidpunkt da overtrddelsen skedde.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.

506



9 Forslag till lag om dndring i lagen (2005:258) om

lakemedelsforteckning

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2005:258) om ldkemedels-

forteckning

dels att 1, 10 och 12 §§ ska ha féljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf 12 a § samt nirmast fore 12 a §

en ny rubrik med f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Apoteket Aktiebolag skall for de
dndamél som anges i 3 § utfora
automatiserad  behandling av
personuppgifter 1 ett sérskilt
register over kop av forskrivna
lakemedel ldkemedelsforteckning).
Med kop avses i denna lag dven
forvarv av likemedel med full-
stindig kostnadsreducering.

Apoteket Aktiebolag ar person-
uppgiftsansvarigt for den behand-
ling som avses i forsta stycket.

Apoteket Aktiebolag skall se till
att den registrerade far information
om behandlingen i ldkemedels-
forteckningen. Informationen skall
innehélla upplysningar om

Foreslagen lydelse

1§

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska for de adndamal som
anges i 3 § utfora automatiserad
behandling av personuppgifter i ett
sarskilt register Oover kop av
forskrivna liakemedel likemedels-
forteckning). Med kop avses i
denna lag dven forvirv av ldke-
medel med fullstindig kostnads-
reducering.

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ar personuppgiftsansvarigt
for den behandling som avses i
forsta stycket.

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska se till att den
registrerade far information om
behandlingen i lakemedelsforteck-
ningen. Informationen ska inne-
hélla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. andamalet med forteckningen,

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

ningen,

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

denna lag,

8. vad som giller i friga om sokbegrepp, direktatkomst och utlim-
nande av uppgifter pd medium for automatiserad behandling,

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

10. att registreringen inte ar frivillig.

I lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pad hélso- och sjuk-

12 §

I lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hélso- och sjuk-
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vardens omrade finns bestim-
melser om begriansningar i ritten
att lamna ut personuppgifter. For
det allménnas verksamhet géller
bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

vardens omrdde och i lagen
(0000:00) om handel med Iike-
medel m.m. finns bestdmmelser
om begrinsningar 1 ritten att
lamna ut personuppgifter. For det
allmidnnas  verksamhet  géller
bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

Behorighetstilldelning och
dtkomstkontroll

12ay§

Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag ska ha bestdmda villkor for
tilldelning av behorighet for dt-
komst till sddana uppgifter om
kunder som fors helt eller delvis
automatiserat.

Bolaget ska genomfira dtgdrder
som innebdr att dtkomst till
sddana uppgifter om kunder som
fors helt eller delvis automatiserat
dokumenteras och kan kontrolle-
ras. Det ska genomforas system-
atiska och dterkommande
kontroller av om obehorig dtkomst
till sddana uppgifter forekommer.

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer fdar med-
dela ytterligare foreskrifter om
tilldelning av behorighet for dt-
komst till uppgifter samt om doku-
mentation och kontroll.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.
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Forteckning dver remissinstanser som avgett yttrande
over betinkandet Omreglering av apoteksmarknaden
(SOU 2008:4)

Justitiecombudsmannen, Riksrevisionen, Svea Hovritt, Kammarritten i
Goteborg, Linsritten i Uppsala lin, Domstolsverket, Aklagarmyndig-
heten, Rikspolisstyrelsen, Datainspektionen, Styrelsen for ackreditering
och teknisk kontroll SWEDAC, Krisberedskapsmyndigheten, Forsik-
ringskassan, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Halso- och sjukvardens
ansvarsndmnd, Smittskyddsinstitutet, Statens folkhilsoinstitut, Statens
beredning for medicinsk utvdrdering, Léikemedelsformansndmnden,
Apoteket AB, Kommerskollegium, Statskontoret, Hogskoleverket,
Uppsala universitet, Goteborgs universitet Sahlgrenska akademin, Sta-
tens jordbruksverk, Statens veterindrmedicinska anstalt, Livsmedels-
verket, Naturvardsverket, Kemikalieinspektionen, Konkurrensverket,
Glesbygdsverket, Verket for Naringslivsutveckling, Konsumentverket,
Stockholms kommun, Linkdpings kommun, Gotlands kommun, Orsa
kommun, Berg kommun, Bricke kommun, Stromsund kommun,
Lycksele kommun, Jokkmokk kommun, Luled kommun, Landstinget i
Stockholms 14n, Landstinget i Uppsala ldn, Landstinget i S6dermanlands
lan, Landstinget i Ostergdtlands lin, Landstinget i Jonkdpings lén,
Landstinget 1 Kronobergs ldn, Landstinget i Kalmar ldn, Landstinget i
Blekinge ldn, Landstinget i Region Skane, Landstinget i Hallands lan,
Landstinget i Véstra Gotalands lan, Landstinget i Varmlands lén, Lands-
tinget i Orebro lidn, Landstinget i Vistmanlands lin, Landstinget i Dalar-
nas ldn, Landstinget i Gédvleborgs ldn, Landstinget i Visternorrlands lén,
Landstinget i Jamtlands 14n, Landstinget i Vésterbottens ldn, Landstinget
i Norrbottens 14n, Handikappférbundens samarbetsorgan, Pensionérernas
Riksorganisation PRO, Sveriges Pensionérsforbund, Sveriges Kommuner
och Landsting, Apotekarsocieteten, Svenska Lékaresdllskapet, Svensk
Handel, Svenskt Néringsliv, Néringslivets Regelndmnd, Likemedels-
industriféreningen, Sveriges Lakarforbund, Farmaciforbundet, Sveriges
Farmacevtforbund, Vérdférbundet, Svensk sjukskoterskeforening,
Lakemedelsdistributorsforeningen, Kronans Droghandel, Tamro AB,
Praktikertjanst AB, Svenska Kommunalarbetareforbundet, Riksférbundet
for Social och Mental Hélsa, Svenska Diabetesforbundet, Privattand-
lakarna, Svensk Dagligvaruhandel, Foreningen for Generiska ldkemedel,
Svensk Egenvéard, Foretagarna, Likemedelshandlarna, Bo Hall , Magnus
Sjoblom, Riksférbundet for stomi- och reservoaropererade, Svensk Fore-
ning for Allmédnmedicin SFAM, SOS Alarm, Rune Axelsson, Forbundet
Blodarsjuka i Sverige, Hogskolan i Kalmar, Katarina Nilsson-Sundstrom,
Riksforeningen for sjukskoterskan inom édldrevard, Giftinfomations-
centralen, Riksforbundet Ungdom for Social Hélsa, Livsmedelshandlare-
forbundet, Handelsanstdlldas forbund, Reumatikerforbundet, Partner i
Samhillsinsikt i Skandinavien KB, Abcur AB, 7x4 Pharma Gmbh, Riks-
organisationen Hela Sverige ska Leva, SmaKom

Prop. 2008/09:145

Bilaga 3
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Sammanfattning av betdnkandet Apoteksdatalagen P??P- 2208/091145
(SOU 2008:28) Bilaga

Uppdraget

Utredningen ska enligt sitt tilldggsdirektiv, utover vad som anges i de
ursprungliga direktiven, analysera vilka effekter ur ett integritetsper-
spektiv som kan bli f6ljden av att fler apoteksaktorer far tillgang till de
register som for ndrvarande hanteras av Apoteket AB. Utredningen ska
vidare ldmna forslag som sékerstdller att den personliga integriteten
skyddas samtidigt som en hog patientsidkerhet uppréitthalls. Utredningen
ska ocksd Overvédga hur apotekens interna hantering av personuppgifter
ska regleras.

Utredningens forslag och bedomningar

Personal pa apoteken behandlar kinsliga personuppgifter om vilka like-
medel och andra varor som har forskrivits for enskilda och vem som har
forskrivit dessa. Omregleringen av apoteksmarknaden innebéra att dessa
personuppgifter kommer att hanteras av ett oként antal nya apoteks-
aktorer. Utredningen foreslar att apotekens hantering av personuppgifter
ska regleras i en sérskild lag, apoteksdatalagen. Forslaget ska sikerstélla
att sdkerheten for personuppgifter bibehélls dven efter omregleringen av
apoteksmarknaden. Hér foljer utredningen forslag och beddmningar i
korthet.

Apotekens mdjlighet att behandla enskildas och forskrivares person-
uppgifter begrinsas av de dandamal som anges i apoteksdatalagen. Med
apotek avses en inréttning for detaljhandel med lakemedel med personal
med farmacevtisk kompetens nérvarande under Sppethéallandet. 7ill-
standsinnehavare ér den som enligt 2 kap. 1 § lag (xxxx:xx) om handel
med lakemedel m.m. fatt tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel
m.m. Utgangspunkter enligt apoteksdatalagen ar att personuppgifter ska
behandlas sa att enskildas och forskrivares integritet respekteras, samt att
dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras si att obehd-
riga inte far tillgang till dem. En behandling av personuppgifter som ar
tillaten enligt apoteksdatalagen far dock utforas dven om den enskilde
motsitter sig den. Personuppgiftslagens (1998:204) bestammelser géller
for apotekens behandling av personuppgifter, om inte fragan regleras av
apoteksdatalagen. Tillstdndsinnehavaren ar personuppgiftsansvarig for
den personuppgiftsbehandling som gors pa apoteken.

Personuppgifterna i apotekens register far behandlas om det behovs for
(punkten 1) expediering av ldkemedel och andra varor som forordnats
samt atgdrder i anslutning till expedieringen. Uppgifter far 4ven behand-
las for (punkten 2) registrering och redovisning av samtliga recepttrans-
aktioner till Apotekens Servicebolag AB, samt (punkten 3) registrering
och redovisning av forsiljningsstatistik till Apotekens Servicebolag AB.
Andra dndamal enligt lagen dr (punkten 4) sparning av utlimnade léke-

medel och andra varor som forordnats samt hantering av reklamationer, 510



(punkten 5) administrering av delbetalning av ldkemedel och andra varor, Prop. 2008/09:145
samt (punkten 6) administrering av fullmaktsregister. Dessutom far upp- Bilaga 4
gifterna behandlas for (punkten 7) registrering och redovisning av upp-
gifter till Socialstyrelsen, Jordbruksverket och lénsstyrelserna for deras
tillsyn, samt (punkten 8) rapportering till forskrivare om utbyte av liake-
medel. Vidare omfattas (punkten 9) hélsorelaterad kundservice pa ldke-
medelsomréadet, (punkten 10) utlimnande av recept eller blanketter 6ver
forskrivna varor till den enskilde och (punkten 11) fullgérande av skyl-
dighet som foljer av annan forfattning av d&ndamélen under paragrafen.
Aven (punkten 12) systematisk och fortlopande utveckling och sikring
av apotekens kvalitet, och (punkten 13) administration, planering, upp-
foljning, och utvérdering av apotekens verksamhet samt framstéllning av
intern statistik dr &ndamal enligt lagen. Behandling av personuppgifter
for dndamdlen administrering av fullmaktsregister och hélsorelaterad
kundservice pé likemedelsomradet far inte omfatta annan 4n den som har
lamnat sitt samtycke till behandlingen. For dndamaélen systematisk och
fortlopande utveckling och sdkring av apotekens kvalitet, och
administration, planering, uppf6ljning, och utvérdering av apotekens
verksamhet samt framstillning av intern statistik far inga uppgifter redo-
visas som kan hénforas till en enskild person. Tillstdndsinnehavaren far,
nér det géiller nyss nimnda @ndamél samt administrering av delbetalning
av lakemedel och andra varor behandla personuppgifter for flera apotek
som denne driver. Tillstindsinnehavare som dven bedriver annan verk-
samhet ska halla personuppgifter som harror fran apoteksverksamheten
avskilda fran personuppgifter som hérror fran annan verksamhet. Person-
uppgifter far inte behandlas for andra dndamal 4n de som anges i apo-
teksdatalagen och endast sddana personuppgifter som behdvs for dessa
andamaél far behandlas.

Personal pé apoteken far soka pé enskildas identitet endast for dnda-
mélen expediering av likemedel och andra varor som forordnats samt
atgédrder i anslutning till expedieringen, sparning av utlimnade lakemedel
och andra varor som férordnats samt hantering av reklamationer, admini-
strering av delbetalning av likemedel och andra varor, administrering av
fullmaktsregister, hélsorelaterad kundservice pé ldkemedelsomradet,
utlimnande av recept eller blanketter Gver forskrivna varor till den
enskilde. Forskrivares identitet far anvéndas som sokbegrepp endast for
andamalen registrering och redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen,
Jordbruksverket och lénsstyrelserna for deras tillsyn och rapportering till
forskrivare om utbyte av lakemedel. Kod for forskrivningsorsak fér inte
anvindas som sokbegrepp. Uppgifter ur apoteksregistret som lamnas ut i
enlighet med de i apoteksdatalagen angivna dndamadlen fir limnas pa
medium for automatiserad behandling.

Apoteksdatalagen reglerar apotekens uppgiftsskyldighet till Apotekens
Servicebolag AB, uppgiftsskyldigheten till Social-styrelsen, Jordbruks-
verket och lansstyrelserna avseende uppgifter de behdver i sin tillsyns-
verksamhet samt en uppgiftsskyldighet till forskrivare om utbyte av
lakemedel.

For sddan apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel
eller lamnar rad eller upplysningar giller tystnadsplikt enligt 2 kap. 8-
10 §§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens
omréde. Denna tystnadsplikt géller dven for annan personal som arbetar 511



eller har arbetat pd apotek. Bestimmelsen om tystnadsplikt innebér ett Prop. 2008/09:145
forbud for ovan ndmnda personer att obehorigen réja vad han eller hon i Bilaga 4
sin verksamhet har fatt veta om en enskilds hélsotillstind eller andra
personliga forhdllanden, vare sig det sker muntligen eller genom att
handling ldmnas ut. Den som arbetar pa ett apotek far ta del av doku-
menterade uppgifter om enskilda eller forskrivare endast om han eller
hon behover uppgifterna for att kunna utfora sitt arbete pé apoteket.

Tillstdindsinnehavaren ska ha bestimda villkor for tilldelning av behd-
righet for atkomst till sadana uppgifter om enskilda och forskrivare som
fors helt eller delvis automatiserat. Tillstdndsinnehavaren ska vidare
genomfOra atgérder som innebér att &tkomst till sddana uppgifter om
enskilda och forskrivare som fors helt eller delvis automatiserat doku-
menteras och kan kontrolleras. Det ska dven genomforas systematiska
och aterkommande kontroller av om obehorig atkomst till sddana upp-
gifter forekommer.

Sérskilda gallringsbestimmelser foreslas 1 apoteksdatalagen. Den
registrerade ska enligt apoteksdatalagen fa information bland annat om
vem som &r personuppgiftsansvarig, andamélen med registret, vilka upp-
gifter registret far innehélla, de tystnads-, sekretess- och sdkerhets-
bestimmelser som géller for registret, rétten till rittelse av oriktiga eller
missvisande uppgifter, ritten till skadestdnd vid behandling av person-
uppgifter i strid mot denna lag och vad som géller i friga om sokbegrepp.
Bestammelserna 1 personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand foreslas gélla vid behandling av personuppgifter enligt denna
lag.

Utredningen bedomer att forslaget om inférande av apoteksdatalagen i
sig inte medfor nagra fordndringar av betydelse ndr det giller omfatt-
ningen eller arten av behandlingar av personuppgifter mot vad som i dag
dger rum pa apoteken. Utredningens bedomning ar siledes att forslaget
inte medfor nagon 6kad kostnad. Genom forslaget om inférande av apo-
teksdatalagen sékerstélls emellertid att den personliga integriteten skyd-
das samtidigt som en hog sdkerhet uppritthalls for den enskilde. Lag-
stiftningen foreslas trdda i kraft den 1 januari 2009.
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Forfattningsforslag 1 betinkandet Apoteksdatalagen Pr&)P- 2008/09:145
(SOU 2008:28) Bilaga 5

Forslag till apoteksdatalag

Inledande bestimmelse och definitioner

1 § Apotek far behandla enskildas och forskrivares personuppgifter for
de dandamal som anges i 6 §.

Med apotek avses i denna lag en inrdttning for detaljhandel med
lakemedel med personal med farmacevtisk kompetens nédrvarande under
Oppethallandet.

Med tillstandsinnehavare avses i denna lag den som enligt 2 kap. 1 §
lag (xxxx:xx) om handel med likemedel m.m. fatt tillstdnd att bedriva
detaljhandel med ldkemedel m.m.

Respekt for enskildas och forskrivares integritet

2 § Personuppgifter ska behandlas s& att enskildas och forskrivares
integritet respekteras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras s& att
obehdriga inte fér tillgang till dem.

Forhéllande till personuppgiftslagen

3 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller for apotekens behandling av
personuppgifter, om inget annat foljer av denna lag.

Den enskildes instillning till personuppgiftsbehandlingen

4 § Sadan behandling av personuppgifter som ér tillaiten enligt denna lag
far utforas dven om den enskilde motsétter sig den.

Personuppgiftsansvar

5§ Tillstindsinnehavaren ar personuppgiftsansvarig for den person-
uppgiftsbehandling som gors pa apoteket.

Andamal for personuppgiftsbehandlingen
6 § Personuppgifterna i apotekens register far behandlas om det behovs
for

1. expediering av ldkemedel och andra varor som forordnats samt
atgérder i anslutning till expedieringen,
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2. registrering och redovisning av uppgifter till Apotekens
Servicebolag Aktiebolag for fullgdrande av apotekets skyldigheter enligt
2 kap. 6 § 3 lag (xxxx:xx) om handel med ladkemedel m.m.,

3.registrering och redovisning av uppgifter till Apotekens
Servicebolag Aktiebolag for fullgdrande av apotekets skyldigheter enligt
2 kap. 6 § 4 lag (xxxx:xx) om handel med likemedel m.m.,

4. sparning av utlimnade liakemedel och andra varor som forordnats
samt hantering av reklamationer,

5. administrering av delbetalning av ldkemedel och andra varor,

6. administrering av fullmaktsregister,

7. registrering och redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen,
Jordbruksverket och lénsstyrelserna for deras tillsyn,

8. rapportering till forskrivare om utbyte av lakemedel (21 § 3 stycket
lag (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.),

9. hélsorelaterad kundservice pa likemedelsomradet,

10. utldmnande av recept eller blanketter 6ver forskrivna varor till den
enskilde,

11. fullgérande av skyldighet som f6ljer av annan forfattning,

12. systematisk och fortlopande utveckling och sdkring av apotekens
kvalitet, och

13. administration, planering, uppf6ljning, och utvdrdering av
apotekens verksamhet samt framstéillning av intern statistik.

Sadan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 6 och 9 far
inte omfatta annan dn den som har lamnat sitt samtycke till registrering.

For dndamél som avses i forsta stycket 12 och 13 far inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till en enskild person.

Tillstdndsinnehavaren far for de 4ndamal som anges i forsta stycket 5,
12 och 13 behandla personuppgifter for flera apotek som denne driver.

Tillstdndsinnehavare som dven bedriver annan verksamhet ska hélla
personuppgifter som héirror frdn apoteksverksamheten avskilda frén
personuppgifter som harror frén annan verksamhet.

Personuppgifter far inte behandlas for andra &ndamal dn de som anges i
forsta stycket.

Personuppgifter som far behandlas

7 § Endast sddana personuppgifter som behdvs for dndamél som anges i
6 § far behandlas.

Sokbegrepp

8 § Enskildas identitet far anvindas som sokbegrepp endast for det
andamal som anges i 6 § forsta stycket 1, 4-6, 9 och 10.

Forskrivares identitet far anvidndas som sokbegrepp endast for de
dndamal som anges i 6 § forsta stycket 7 och 8.

Kod for forskrivningsorsak far inte anvidndas som sokbegrepp.

Prop. 2008/09:145

Bilaga 5
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Utlimnande av uppgifter pA medium for automatiserad behandling

9 § Uppgifter ur apoteksregistret som ldmnas ut i enlighet med &nda-
maélen i 6 § far limnas pa medium for automatiserad behandling.

Uppgiftsskyldighet

10 § Tillstdndsinnehavaren ska till Apotekens Servicebolag Aktiebolag
momentant och elektroniskt ldmna sddan redovisning av uppgifter som
avses 1 6 § forsta stycket 2.

11 § Tillstandsinnehavaren ska till Apotekens Servicebolag Aktiebolag
lamna sddan redovisning av uppgifter som avses i 6 § forsta stycket 3
samt till Socialstyrelsen, Jordbruksverket och lénsstyrelserna ldmna
sadan redovisning av uppgifter som avses i 6 § forsta stycket 7 samt till
den forskrivare som gjort forskrivningen ldmna sadan redovisning av
uppgifter som avses i 6 § forsta stycket 8.

Tystnadsplikt och inre sekretess

12 § For sddan apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel
eller lamnar rad eller upplysningar géller tystnadsplikt enligt 2 kap. 8—
10 §§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens
omrade.

Tystnadsplikten enligt forsta stycket giller dven for annan personal
som arbetar eller har arbetat pa apotek.

Bestimmelsen om tystnadsplikt innebér ett forbud for personer som
avses 1 forsta eller andra stycket att obehdrigen roja vad han eller hon i
sin verksamhet har fatt veta om en enskilds hilsotillstand eller andra
personliga forhallanden, vare sig det sker muntligen eller genom att
handling ldmnas ut.

13 § Den som arbetar pé ett apotek fér ta del av dokumenterade uppgifter
om enskilda eller forskrivare endast om han eller hon behéver
uppgifterna for att kunna utfora sitt arbete pa apoteket.

Behorighetstilldelning och dtkomstkontroll

14 § Tillstdndsinnehavaren ska ha bestdmda villkor for tilldelning av
behorighet for atkomst till sdidana uppgifter om enskilda och forskrivare
som fors helt eller delvis automatiserat.

Tillstdndsinnehavaren ska genomfora atgirder som innebdr att atkomst
till sddana uppgifter om enskilda och férskrivare som fors helt eller
delvis automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras. Det ska
genomforas systematiska och aterkommande kontroller av om obehdrig
atkomst till sadana uppgifter férekommer.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestdmmer far meddela
ytterligare foreskrifter om tilldelning av behdrighet for atkomst till
uppgifter samt om dokumentation och kontroll.

Prop. 2008/09:145

Bilaga 5
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Gallring Prop. 2008/09:145

. . . Bilaga 5
15 § Uppgifter som kan hénforas till enskilda personer och som bevarats raga

for andamalet enligt 6 § forsta stycket 4 ska avseende verifikationer

1. av narkotiska likemedel tas bort ur registret under den sextionde
ménaden efter den under vilken de registrerades,

2. avseende forsdljning och utlimnande av ldkemedel eller teknisk sprit
under den trettiosjdtte manaden efter den under vilken de registrerades,
och

3. for ansokning om licensforskrivning av inte godkidnda ldakemedel
under den femtonde ménaden efter den under vilken de registrerades.

Uppgifter som kan hinforas till enskilda personer och som bevarats for
andamalet enligt 6§ forsta stycket 1 avseende expediering av
veterindrmedicinska ldkemedel ska tas bort ur registret under den
sextionde ménaden efter den under vilken de registrerades.

Uppgifter som kan hinforas till enskilda personer och som bevarats for
dandamalet enligt 6 § forsta stycket 3 — 5 och 7 — 10 ska tas bort ur
registret under den femtonde manaden efter den under vilken de
registrerades.

Uppgifter som kan hinforas till enskilda personer och som bevarats for
dndamalet enligt 6 § forsta stycket 11 ska tas bort ur registret nar
skyldigheten har fullgjorts.

Uppgifter som kan hénforas till enskilda personer och som bevarats for
andamalet enligt 6 § forsta stycket 6 ska tas bort ur registret nér
fullmakten aterkallas.

Uppgifter som kan hénforas till enskilda personer ska i dvrigt tas bort
ur registret under den tredje ménaden efter den under vilken de
registrerades.

Information

16 § Den information som tillstdndsinnehavaren ska ldmna till de
registrerade enligt 23 eller 24 §§ personuppgiftslagen (1998:204) ska
innehélla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. éandamalen med registret,

3. vilka kategorier av uppgifter registret far innchalla,

4. den uppgiftsskyldighet som aligger tillstdndsinnehavaren,

5. de tystnads-, sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for
registret,

6. rétten att ta del av uppgifterna enligt 26 § personuppgiftslagen,

7. ratten enligt 28 § personuppgiftslagen till réttelse av oriktiga eller
missvisande uppgifter,

8. ritten enligt 48 § personuppgiftslagen till skadestand vid behandling
av personuppgifter i strid mot denna lag,

9. vad som giller i friga om sokbegrepp och utlimnande av uppgifter
pa medium for automatiserad behandling,

10. vad som giller i fraga om bevarande och gallring, samt

11. att registreringen inte &r frivillig med undantag for &ndamalen

enligt 6 § forsta stycket 6 och 9.
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Riittelse och skadestand Prop. 2008/09:145

. . Bilaga 5
17 § Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och raga

skadestand géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande g??P- 2(6)08/091145
over betdnkandet Apoteksdatalagen (SOU 2008:28) raga

Riksdagens ombudsmén, Riksrevisionen, Svea Hovritt, Kammarritten i
Goteborg, Linsritten i Uppsala lin, Domstolsverket, Aklagarmyndig-
heten, Rikspolisstyrelsen, Jamstélldhetsombudsmannen, Datainspek-
tionen, Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll Swedac, Krisbe-
redskapsmyndigheten, Forsdkringskassan, Socialstyrelsen, Likemedels-
verket, Hélso- och sjukvéardens ansvarsndmnd, Smittskyddsinstitutet,
Statens folkhélsoinstitut, Statens beredning for medicinsk utvérdering,
Apoteket AB, Kommerskollegium, Statskontoret, Uppsala universitet,
Goteborgs  universitet, Statens jordbruksverk, Statens veterinér-
medicinska anstalt, Livsmedelsverket, Konkurrensverket, Glesbygds-
verket, Verket for Néringslivsutveckling, Konsumentverket, Riksarkivet,
Stockholms ldns landsting, Uppsala léns landsting, Region Skéne, Véstra
Gotalands ldns landsting, Pensionirernas Riksorganisation, Sveriges
Pensiondrsforbund, Sveriges Pensiondrers Riksforbund, Sveriges Kom-
muner och Landsting, Apotekarsocieteten, Svenska Likareséllskapet,
Svensk Handel, Niringslivets Regelndmnd, Sveriges Liakarforbund,
Farmaciforbundet, Sveriges Farmacevtforbund, Vérdforbundet, Svensk
sjukskoterskeforening,  Likemedelsdistributorsforeningen,  Kronans
Droghandel, Tamro AB, Praktikertjanst AB, Reumatikerforbundet, Riks-
forbundet for Social och Mental Hilsa, Foretagarna, Likemedelshand-
larna, Svensk forening for allmdnmedicin, Riksforbundet Ungdom for
Social hélsa, Forbundet Blodarsjuka
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Patientdatautredningens forslag 1 betdnkandet
Patientdata och ldkemedel m.m. (SOU 2007:48) till
lag om dndring 1 lagen (1996:1156) om receptregister

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1996:1156) om receptregister

dels att 5 § skall upphora att gélla,

dels att rubriken nérmast fore 5 § skall utgd,
dels att nuvarande 3, 4, 6, 7, 8, 9 och 10 §§ skall betecknas 6, 8, 9, 10,

17, 18 och 20 §8,

dels att de nya 6, 8, 9, 10, 18 och 20 §§ och rubriken ndrmast
fore de nya 6, 10 och 20 §§ skall ha f6ljande lydelse,

dels att 1 § skall ha foljande lydelse,

dels att det i lagen nirmast fore rubriken Registrets andamal skall inf6-
ras nya paragrafer, 3—5 §§, narmast fore rubriken Registerinnehdll en ny
paragraf, 7 §, nidrmast fore rubriken Gallring nya paragrafer, 11-16 §§,
niarmast fore rubriken Bemyndigande en ny paragraf, 19 §, och sist i
lagen en ny paragraf, 21 §, samt ndrmast fore 5, 11, 16 och 19 §§ nya

rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

For de andamal som anges i 3 §
far Apoteket Aktiebolag med hjilp
av automatisk databehandling fora
ett register over forskrivningar av
lakemedel och andra varor, som
omfattas av lagen (2002:160) om
likemedelsformdner m.m. (recept-
register).

Féreslagen lydelse

1§

For de andamal som anges i 6 §
far Apoteket Aktiebolag med hjilp
av automatiserad behandling fora
ett register over forskrivningar for
mdnniskor av ldkemedel och andra
varor (receptregister).

39

Personuppgifitslagen (1998:204)
gdller for behandling av person-
uppgifter i receptregistret, om inte
annat foljer av denna lag.

43

Sddan behandling av person-
uppgifter som dr tilldten enligt
denna lag far utforas dven om den
enskilde motsdtter sig den.

En behandling av personupp-
gifter som inte dr tilldten enligt
denna lag far dnda utforas, om
den enskilde limnat ett uttryckligt
samtycke till behandlingen.

Prop. 2008/09:145
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Registrets indamal

38§

Receptregistret far anvdndas for

1. registrering av underlaget for
tillimpningen av bestimmelserna
om ldkemedelsformaner vid kop
av ldkemedel m.m.,

2. debiteringen till landstingen,

3. ekonomisk uppfoljning och
framstdllning av statistik hos
Apoteket Aktiebolag,

4. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppfoljning och fram-
stillning av statistik,

5. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt héilso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) och till
lakemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om liakemedelskom-
mittéer av uppgifter for medicinsk
uppfoljning,  utvdrdering  och
kvalitetssékring 1 hélso- och sjuk-
varden,

6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar,
forskning och framstéllning av
statistik inom hilso- och sjuk-
vardsomradet,

7. registrering av dosrecept och
recept for flera uttag, samt

8. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om

Personuppgiftsansvar

59

Apoteket Aktiebolag dr person-
uppgiftsansvarigt  for  recept-
registret

Andamal for personuppgifts-
behandlingen

68
Personuppgifterna i
registret far behandlas for

1. expediering av ldikemedel och
andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for
tillimpningen av bestimmelserna
om ldkemedelsforméaner vid kop
av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och

framstéllning av statistik hos

Apoteket Aktiebolag,

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

6. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hilso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) och till
lakemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om lakemedelskom-
mittéer av uppgifter for medicinsk
uppfoljning,  utvdrdering  och
kvalitetssékring i hélso- och sjuk-
varden,

7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar,
forskning och framstéllning av
statistik inom hélso- och sjuk-
vardsomradet,

8. registrering av dosrecept sam¢
recept, hjdlpmedelskort eller livs-
medelsanvisningar som anvdinds
for flera uttag, samt

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om

recept-
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enskild ldkares eller tandlékares
forskrivning av narkotiskt léke-
medel, for styrelsens tillsyn 6ver
hédlso- och  sjukvardspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hélso- och sjuk-
vardens omrade.

Anvindning av receptregistret
for sadan registrering som avses 1
forsta stycket / och 7 far inte om-
fatta annan dn den som har lamnat
sitt samtycke till registreringen.
For dndamél som avses i forsta
stycket 2 far uppgifter som kan
hénf6ras till en enskild person inte
omfatta annat &n inkdpsdag, kost-
nad, kostnadsreducering  och
patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta
stycket 3, 5 och & far inga uppgif-
ter redovisas som kan hénforas till
en enskild person. Andaméilen
enligt forsta stycket 4 far inte
omfatta nagra atgirder som inne-
bér att uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild patient redo-
visas. Dock fér uppgifter som kan
hinforas till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 5 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
tjénstgor samt i redovisning enligt
forsta stycket 8 till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de dndamal som avses i
forsta stycket 4 och 5.

4§
I den utstrickning det behovs for
registeraindamalen enligt 3§ far

enskild lidkares eller tandldkares
forskrivning av narkotiska léke-
medel eller andra ldkemedel som
av Ldkemedelsverket klassats som
sdrskilda ldkemedel, for styrelsens
tillsyn over halso- och
sjukvardspersonal enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvéardens omrade.

Behandling av personuppgifter
for dndamal som avses 1 forsta
stycket 2 och 8 far endast ske
betrdffande den som har ldmnat
sitt samtycke till behandlingen.
For dndamél som avses i forsta
stycket 3 far uppgifter som kan
hénforas till en enskild person inte
omfatta annat &n inkdpsdag, kost-
nad, kostnadsreducering  och
patientens personnummer.

For dndamal som avses i forsta
stycket 4 och 6 far inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till en
enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far, utéver vad
som anges i 12§, inte omfatta
nagra atgdrder som inne bir att
uppgifter som kan héinforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan hénfo-
ras till en enskild forskrivare ingd i
redovisning enligt forsta stycket 6
till samma forskrivare och till
verksamhets chefen vid den enhet
vid vilken forskrivare tjanstgor.

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

7§

I fraga om behandling av per-
sonuppgifter i receptregistret for
annat dndamdl dn vad som anges i
6§ gdller 9 § forsta stycket d och
andra stycket personuppgiftslagen
(1998:204).

8§
I den utstrickning det behdvs for
dndamalen enligt 6 § far recept-
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receptregistret innehalla foljande
uppgifter som kan hénforas till
enskilda personer:

registret innehélla foljande upp-
gifter som kan hénforas till en-
skilda personer:

1. inkdpsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldakemedelsforméner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt post-

numret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och, vad avser likares eller
tandldkares  forskrivning  av
narkotiskt ldkemedel, forskrivar-
kod och

5. samtycke enligt 3 § andra

stycket.

4, forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och forskrivarkod,

5. samtycke enligt 6 § andra
stycket, samt
6. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak skall anges med en kod.

6§

Patienters identitet far anvéndas
som sokbegrepp endast for det
dndamal som anges i 3§ forsta
stycket 1 och 7.

Forskrivares identitet far anvin-
das som sokbegrepp endast for de
dandamél som anges i 3§ forsta
stycket 5 och 8. Kod for forskriv-
ningsorsak far inte anvindas som
sokbegrepp.

Utlimnande av uppgifter pa
medium for automatisk data-
behandling

7§

Uppgifter ur receptregistret som
lamnas ut i enlighet med register-
dndamaélen 1 3§ far ldmnas pa
medium for automatisk data-
behandling.

98

Patienters identitet far anvéindas
som sOkbegrepp endast for det
dndamal som anges i 6§ forsta
stycket 2 och 8.

Forskrivares identitet far anvan-
das som sokbegrepp endast for de
dndamal som anges i 6§ forsta
stycket 6 och 9. Kod for forskriv-
ningsorsak far inte anvindas som
sokbegrepp.

Utlimnande av uppgifter pa
medium for automatiserad
behandling

10§

Uppgifter ur receptregistret som
lamnas ut i enlighet med &anda-
malen i 6 § far ldmnas pa medium
for automatiserad behandling.

Uppgiftsskyldighet

11§

Apoteket Aktiebolag skall for
dndamdl som avses i 6§ forsta
stycket 3 fran receptregistret
ldmna ut uppgifter om uttag av

forskrivna ldkemedel och andra

varor till det landsting som enligt
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22§ lagen (2002:160) om like- Prop.2008/09:145
medelsformdner m.m. skall ersdtta Bilaga 7
kostnader for patientens like-

medelsformdner

12§

Apoteket Aktiebolag skall for
sddan uppfoljning hos landstingen
som avses i 6§ forsta stycket 5
fran receptregistret ldmna ut upp-
gifter om uttag av likemedel som
forskrivits pa recept till det lands-
ting som enligt 22§ lagen
(2002:160) om ldikemedelsformad-
ner m.m. skall ersdtta kostnader
for patientens likemedelsformd-
ner.

Uppgifier om patientens
identitet, sasom namn och person-
nummer, skall vara krypterade pa
ett sadant sdtt att dennes identitet
skyddas vid overféringen  till
landstinget.

Dokumentation av metod som

anvdnds vid sddan kryptering
skall hos Apoteket Aktiebolag
forvaras pa ett betryggande stt.

13§

Apoteket Aktiebolag skall till det
landsting som enligt 22 § lagen
(2002:160) om likemedelsforma-
ner m.m. skall ersdtta kostnader
for patientens ldkemedelsformdner
ldmna sddan redovisning av upp-
gifter for framstdillning av statistik
som avses i 6 § forsta stycket 5.

143

Apoteket Aktiebolag skall till
den forskrivare som gjort forskriv-
ningen och till verksamhetschefen
vid den enhet vid vilken forskri-
varen tjdanstgor ldmna sdadan redo-
visning av uppgifter som avses i
6 § forsta stycket 6.

15§
Apoteket Aktiebolag skall till
Socialstyrelsen limna sadan redo-
visning av uppgifter som avses i 523
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Apoteket Aktiebolag skall pd
ldmpligt sdtt limna patienter och
forskrivare information om recept-
registret.  Informationen  skall
redovisa dndamalen med registret
och vilka uppgifter registret fér
innehélla samt ge upplysning om

1. de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som géller for
registret,

2. rdtten att fd information och
rdttelse enligt personuppgiftslagen
(1998:204),

3. de bestimmelser om samtycke
som gdller enligt 3§ andra
stycket, och

4. de begransningar i frdga om
sambearbetning, sokbegrepp och
bevarande av uppgifter som géller
for registret.

6 § forsta stycket 9.
Tystnadsplikt

16§

Den som dr eller har varit verk-
sam hos Apoteket Aktiebolag och
ddr tagit befattning med sddan
dokumentation av metod som av
ses i 12 § far inte obehdrigen réja
eller utnyttja uppgifter som limnar
eller kan bidra till upplysning om
innehdllet i dokumentationen.

18§

Den information som Apoteket
Aktiebolag skall limna de regi-
strerade enligt 23 eller 24 §§ per-
sonuppgiftslagen (1998:204) skall
innehdlla upplysningar om

1. vem som dr personuppgifi-
sansvarig,

2. andamaélen med registret,

3. vilka uppgifter registret far

innehalla,

4. de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestimmelser som géller for
registret,

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

6. rdtten enligt 28 § personupp-
giftslagen till rdttelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter,

7. rétten enligt 48 § personupp-
giftslagen till skadestind vid be-
handling av personuppgifter i strid
mot denna lag,

8. de begréansningar i fraga om
sokbegrepp och bevarande av
uppgifter som géller for registret,
samt

9. att registreringen inte dr fri-
villig med undantag for dnda-
mdlen enligt 6 § forsta stycket 2
och 8.
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Bemyndigande

10§
Regeringen eller efter rege-
ringens bemyndigande Social-

styrelsen far meddela foreskrifter
om koder for forskrivningsorsak
enligt 4 §.

Riittelse och skadestind

195

Bestimmelserna i personupp-
giftslagen (1998:204) om rdttelse
och skadestand giller vid behand-
ling av personuppgifter enligt
denna lag.

Bemyndigande m.m.

20§
Regeringen eller efter rege-
ringens bemyndigande Social-

styrelsen far meddela foreskrifter
om koder for forskrivningsorsak
enligt 8 §.

21§

Regeringen, eller den myndighet
regeringen bestdmmer, meddelar
ndrmare foreskrifter om sddan

metod for kryptering som avses i
12 §.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande g??P- 2808/091145
over betidnkandet Patientdata och lakemedel m.m. raga
(SOU 2007:48)

Riksdagens ombudsmén JO, Riksrevisionen, Hovritten for Vistra
Sverige, Tingsritten i Luled, Kammarrétten i Sundsvall, Lénsritten i
Ostergotlands lidn, Justitiekanslern, Rittsmedicinalverket, Forsdkrings-
kassan, Socialstyrelsen, Lidkemedelsverket, Likemedelsformans-
ndmnden, Statens beredning for medicinsk utvdrdering (SBU), Hilso-
och sjukvardens ansvarsndmnd, Smittskyddsinstitutet, Barnombuds-
mannen, Apoteket AB, Ekonomistyrningsverket, Datainspektionen,
Skolverket,  Statskontoret, =~ Verket for  forvaltningsutveckling,
Vetenskapsradet, Riksarkivet, Cancerfonden — Riksforeningen mot
Cancer, Handikappforbundens samarbetsorgan, Sveriges Kommuner och
Landsting, Stockholms kommun, Sigtuna kommun, Goteborgs kommun,
Ulricehamns kommun, Stromstads kommun, Karlstads kommun, Orn-
skoldsviks kommun, Umed kommun, Stockholms lidns landsting,
Uppsala lins landsting, Ostergdtlands lins landsting, Kalmar lins lands-
ting, Skéne lans landsting, Hallands lédns landsting, Viastra Gotalands léns
landsting, Orebro lins landsting, Gévleborgs lins landsting, Norrbottens
lans landsting, Sveriges forsdkringsforbund, Statens medicinsk-etiska
rdd, Swedish Medtech, Lékemedelsindustriféreningen, Sveriges
lakarforbund, Svenska ldkareséllskapet, Vardforbundet, Svensk
Sjukskoterskeforening, Akademikerforbundet SSR, Sveriges Farma-
cevtforbund, Reumatikerforbundet, Riksforbundet for Social och Mental
Halsa, Strategigruppen for rationell antibiotikaanvéndning och minskad
antibiotikaresistens (Strama), Riksférbundet for sexuellt likaberittigande
(RFSL), Svensk forening for allmédnmedicin, Distriktsskdterske-
foreningen
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Lagradsremissens lagforslag

1 Lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

1.1 Forslag till lag om handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser och definitioner

1 § I denna lag finns bestimmelser om
— detaljhandel med ldakemedel till konsument (2 kap.),
— partihandel med lakemedel (3 kap.),
— detaljhandel med ldkemedel till hélso- och sjukvérden (4 kap.),
— sjukhusens likemedelsforsorjning (5 kap.),
— maskinell dosdispensering pa dppenvardsapotek (6 kap.),

— tillsyn (7 kap.),

— handlaggning, avgifter och &terkallelse av tillstand (8 kap.), och
— ansvar, forverkande, 6verklagande och bemyndigande (9 kap.).

2 § Termer och uttryck som anvénds i likemedelslagen (1992:859) har

samma betydelse i denna lag.

Det som i denna lag foreskrivs i friga om ldkemedel ska ocksa gilla
varor och varugrupper som avses i 3 § lakemedelslagen.

3 § Handel med ldakemedel ska bedrivas pa ett sddant sétt att lakemedlen
inte skadar ménniskor, egendom eller miljo samt sé att likemedlens

kvalitet inte forsamras.

4 § I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.

Detaljhandel

Dosdispensering

Partihandel

Forséljning av likemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvérdsinrittning
eller till den som &r behdrig att
forordna likemedel.

Fardigstdllande av ldkemedel for
enskilds behov under viss tid ge-
nom uttag ur tillverkarens original-
forpackning.

Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller sddan forséljning av
ldkemedel som inte dr att anse som
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detaljhandel. Prop. 2008/09:145
Bilaga 9
Sjukhusapotek Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser likemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Vardgivare Fysisk eller juridisk person som
yrkesméssigt bedriver hidlso- och
sjukvard.

Oppenvardsapotek Inrdttning for detaljhandel med

lakemedel som bedrivs med till-
stdnd enligt 2 kap. 1 §.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

5 § Bestimmelser om information, marknadsforing, férordnande och ut-
lamnande av lakemedel finns i lakemedelslagen (1992:859).

Vid detaljhandel med godkénda receptfria lakemedel som inte har for-
skrivits och vars enda aktiva substans dr nikotin, géller bestimmelserna i
lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel.

2 kap. Detaljhandel med liikemedel till konsument
Tillstand

1§ Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstind far bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument med sadana lakemedel

1. som godkénts for forsdljning eller omfattas av ett erkdnnande av ett
godkédnnande enligt 5 § forsta stycket lakemedelslagen (1992:859),

2.som enligt 5 § forsta stycket lakemedelslagen far sdljas utan god-
kdnnande, registrering eller erkénnande av ett godkidnnande eller regi-
strering,

3. for vilka tillstdnd till forsdljning lamnats enligt 5 § tredje stycket
lakemedelslagen, och

4.som godkints for forsdljning av Europeiska gemenskapernas
kommission eller Europeiska unionens rad.

Ett lakemedel som registrerats enligt likemedelslagen ska vid tillimp-
ning av forsta stycket inte anses som godként for férséljning.

2 § Detaljhandel med godkénda naturlikemedel och likemedel som &r
godkédnda som vissa utvirtes lakemedel far bedrivas dven av ndgon annan

an den som har tillstdnd enligt 1 §.

3 § Ett tillstand enligt 1 § ska avse ett visst Oppenvardsapotek och gilla
tills vidare.
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Krav pa verksamheten

4 § Ett tillstand enligt 1 § far beviljas endast den som visar att den med
héansyn till sina personliga och ekonomiska forhédllanden och omstiandig-
heterna i dvrigt &r lamplig att utéva verksamheten och som visar att den
har forutséttningar att uppfylla kraveni 5 §.

5§ Den som har tillstind enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldke-
medel till konsument ska

1. ha en eller flera farmaceuter nirvarande under ppethallandet,

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

3. tillhandahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsforméner
m.m.,

4. till sitt forfogande ha en ldkemedelsansvarig,

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

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

7. till Apotekens Service Aktiebolag ldmna de uppgifter som ar nod-
vandiga for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sdrskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hanter-
ingen i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

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

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

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, ldkemedelsanvandning och egenvard till kon-
sumenter samt se till att informationen och radgivningen endast ldmnas
av personal med tillricklig kompetens for uppgiften.

Forbud mot tillstand

6 § Tillstdnd enligt 1 § far inte beviljas den

1. som bedriver yrkesmissig tillverkning av lakemedel eller mellanpro-
dukter,

2. som innehar godkdnnande for forsiljning av lakemedel,

3. som dr behorig att forordna 1dkemedel,

4. over vilken en person som avses i 1 eller 2 har ett bestimmande
inflytande,

5. som utovar ett bestimmande inflytande dver en person som avses i |
eller 2, eller

6. over vilken en person som avses i 3, ensam eller tillsammans med
nagon annan som avses i 3, har ett bestimmande inflytande.

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 1 far tillstdnd beviljas
om tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,
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2. lakemedel som enligt 5 § forsta stycket likemedelslagen fér séljas Prop. 2008/09:145
utan godkinnande, registrering eller erkidnnande av ett godkédnnande eller Bilaga 9
registrering, eller

3. ompackning av ldkemedel.

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 2 far tillstdnd beviljas
den som innehar godkénnande endast for forséljning av parallellimpor-
terade lakemedel.

Om det finns sérskilda skél far Lakemedelsverket medge ytterligare
undantag fran forbudet mot att bevilja tillstand.

Likemedelsansvarig

78§ En ldkemedelsansvarig ska se till att verksamheten vid Oppen-
vardsapoteket uppfyller de krav som géller for detaljhandeln och hanter-
ingen i ovrigt.

Om det uppstér eller riskerar att uppsta allvarliga brister eller allvarliga
avvikande héndelser i verksamheten, ska den ldkemedelsansvarige
snarast anmala det till Lakemedelsverket.

8 § Den uppgift som den likemedelsansvarige har enligt 7 § far omfatta
hogst tre dppenvardsapotek.

Om det finns sérskilda skél, far Likemedelsverket besluta att en like-
medelsansvarig far ansvara for fler 4n tre 6ppenvardsapotek.

9 § Tillstdndsinnehavaren ska till Likemedelsverket anméla vem som har
utsetts till lakemedelsansvarig.

Endast apotekare, eller annan farmaceut med tillricklig kompetens och
erfarenhet for uppgiften, far utses till ladkemedelsansvarig.

Anmilan av visentliga forindringar

10 § Tillstandsinnehavaren ska till Lakemedelsverket anméila visentliga
fordndringar av verksamheten. Anmélan ska goras innan fordndringen
genomfors.

Bemyndiganden

11 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avsesi5 § 2,

2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 5 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt 5 § 4
ska ha, och

4. egenkontroll enligt 5 § 8.
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3 kap. Partihandel med liikemedel Prop. 2008/09:145
Tillstand Bilaga 9

1 § Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstind far bedriva parti-
handel med ldkemedel.

Ett tillstand far beviljas endast den som visar att den har forutsittningar
att uppfylla kraven i 3 §.

2 § Ett tillstand enligt 1 § ska gélla for viss tid.

Krav pa verksamheten

3 § Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva partihandel med ldke-
medel ska

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

2. till Apotekens Service Aktiebolag ldmna de uppgifter som ar ndd-
véandiga for att bolaget ska kunna fora statistik over partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pé sédant sétt att de kan
spéras,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pé lake-
medlens sékerhet och kvalitet &r uppfyllda,

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

6. till 6ppenvardsapoteken leverera de ldkemedel som omfattas av
tillstandet.

Anmilan av visentliga forindringar

4 § Tillstandsinnehavaren ska till Lakemedelsverket anmaila vésentliga
fordndringar av verksamheten. Anmilan ska goras innan fordndringen
genomfors.

Bemyndiganden

5§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avsesi3 § 1,

2. vilken dokumentation som krivs enligt 3 § 3,

3. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 § 4
ska ha,

4. egenkontroll enligt 3 § 5, och

5. inom vilken tid leverans enligt 3 § 6 ska ske.

4 kap. Detaljhandel med likemedel till hiilso- och sjukvarden

1 § Den som har tillstand enligt 2 kap. 1 § far bedriva detaljhandel med
lakemedel till 531



1. sjukvérdshuvudman, Prop. 2008/09:145
2. sjukhus och annan sjukvardsinrittning, samt Bilaga 9
3. den som ar behorig att forordna lakemedel.
Den som har tillstand enligt 3 kap. 1 § far
1. bedriva detaljhandel med ldkemedel till sjukvardshuvudman och
sjukhus, samt
2. sélja vacciner och serum till andra sjukvardsinrattningar, ldkare och
veterindrer.

2 § Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska till Apotekens Service
Aktiebolag ldmna de uppgifter som dr nddvéndiga for att bolaget ska
kunna fora statistik 6ver detaljhandeln.

5 kap. Sjukhusens likemedelsforsorjning

1§ Vérdgivaren ska organisera likemedelsforsorjningen till och inom
sjukhus pé ett sddant sétt att den bedrivs rationellt och sa att behovet av
sékra och effektiva likemedel tryggas. For detta &ndamél ska det finnas
sjukhusapotek, dér det ska finnas en eller flera farmaceuter niarvarande.

Anmalan

2 § Vardgivaren ska till Likemedelsverket anméla hur likemedelsfor-
sorjningen till och inom sjukhus ska vara organiserad.

Om organisationen for lakemedelsforsorjningen véasentligt fordndras,
ska detta anmalas till Lakemedelsverket.

3 § Om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister i lakeme-
delsforsorjningen till eller inom sjukhus ska vardgivaren snarast anmaéla
detta till Lakemedelsverket.

Bemyndigande

4 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, fér
meddela foreskrifter om hur anmélningsskyldigheten i 2 och 3 §§ ska
fullgoras.

6 kap. Maskinell dosdispensering pa oppenvardsapotek
Tillstand

1§ Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstaind far bedriva
maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek.

Ett tillstand far beviljas endast den som visar att den har forutsittningar
att uppfylla kraven i 15 § andra stycket lakemedelslagen (1992:859).

2 § Ett tillstdnd enligt 1 § ska avse ett visst Oppenvéardsapotek och gilla
tills vidare.
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Anmilan av visentliga forindringar Prop. 2008/09:145

3 § Tillstandsinnehavaren ska till Likemedelsverket anméla vésentliga Bilaga 9

fordndringar av verksamheten. Anmélan ska goras innan forédndringen
genomfors.

7 kap. Tillsyn

1 § Lakemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av denna lag och av
de foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.

2 § Lakemedelsverket har ritt att pad begdran fi de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen.

For tillsynens utévande har Lakemedelsverket ratt till tilltrdde till om-
raden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med handel,
tillverkning och hantering i Ovrigt av ldkemedel och forpacknings-
material till ldkemedel. Lékemedelsverket far i sddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover. For ett uttaget prov betalas ingen ersétt-
ning. Likemedelsverket har inte med stdd av denna lag rtt till tilltrade
till bostéder.

Pa begiran ska den som forfogar 6ver likemedel och forpacknings-
material till likemedel 1dmna nddvandigt bitrdde vid undersdkningen.

3 § Liakemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som
behovs for att denna lag eller foreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen ska efterlevas.

Beslut om foreldggande eller forbud far férenas med vite.

8 kap. Handléiggning, avgifter och terkallelse av tillstind
Handlédggning

1 § Beslut av Lakemedelsverket om tillstand att bedriva
1. detaljhandel med ldkemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,
2. partihandel med lakemedel enligt 3 kap. 1 §, och
3. maskinell dosdispensering pa dppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 §
ska fattas inom den tid som regeringen foreskriver.

Avgifter

2 § En ansokningsavgift ska betalas av den som ansoker om tillstand 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 dppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 §.

Sa lange tillstandet géller ska dven en arsavgift betalas.

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

Regeringen far meddela foreskrifter om avgifternas storlek.
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Aterkallelse av tillstind Prop. 2008/09:145

3§ Ett tillstand att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument 018839

enligt 2 kap. 1 § far aterkallas om

1. kraven pa lamplighet i 2 kap. 4 § inte ar uppfyllda,

2. tillstandsinnehavaren inte uppfyller de krav som foreskrivs i 2 kap.
5 §s

3. forhallandena ar sddana att tillstdnd inte skulle ha beviljats pa grund
av bestimmelserna i 2 kap. 6 § om forbud mot att bevilja tillstand, eller

4. tillstandsinnehavaren inte anméler vdsentliga fordndringar av verk-
samheten enligt 2 kap. 10 §.

4 § Ett tillstdnd att bedriva partihandel med ldkemedel enligt 3 kap. 1 §
fér &terkallas om tillstdindsinnehavaren inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs i 3 kap. 3 §, eller

2. anmiler vésentliga fordndringar av verksamheten enligt 3 kap. 4 §.

5§ Ett tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering pad Oppenvéards-
apotek enligt 6 kap. 1 § far aterkallas om tillstandsinnehavaren inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs 1 15§ andra stycket
lakemedelslagen (1992:859), eller

2. anmdler vésentliga férdndringar av verksamheten enligt 6 kap. 3 §.

9 kap. Ansvar, forverkande, 6verklagande och ytterligare
bemyndigande

Ansvar

1 § Den som uppsétligen eller av oaktsamhet utan tillstand

1. bedriver sddan detaljhandel med ldkemedel som anges i 2 kap. 1 §,

2. bedriver sddan partihandel med ldkemedel som anges i 3 kap. 1 §,

3. enligt 2 kap. 1§ eller 3 kap. 1 § bedriver sddan detaljhandel med
lakemedel som anges i 4 kap. 1 §, eller

4. bedriver sddan maskinell dosdispensering som anges i 6 kap. 1 §

doms till boter eller fangelse i hogst ett ar, om girningen inte ar belagd
med straff enligt brottsbalken.

Detsamma géller den som uppsatligen innehar ldkemedel i syfte att
olovligen sdlja dem.

I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Om en uppsétlig gérning som avses i forsta stycket 1-3 eller i andra
stycket har begatts yrkesméssigt, avsett betydande mingd eller vérde
eller annars varit av sarskilt farlig art, doms till fingelse i hogst tva ar.

2 § Den som har 6vertritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska

inte domas till ansvar enligt denna lag for en girning som omfattas av
foreldggandet eller forbudet.
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Forverkande Prop. 2008/09:145

3 § Lakemedel som har varit foremal for brott enligt denna lag eller dess Bilaga 9

virde samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat, om det inte &r
uppenbart oskiligt.

Overklagande

4 § Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allmén
forvaltningsdomstol om beslutet giller

1. tillstdnd enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §,

2. om en ldkemedelsansvarig ska fi ansvara for fler 4n tre Sppenvards-
apotek enligt 2 kap. 8 §,

3. foreldgganden eller forbud enligt 7 kap. 3 §, eller

4. aterkallelse av tillstand enligt 8 kap. 3—5 §§.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

Beslut som Lakemedelsverket eller allmén forvaltningsdomstol med-
delar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Ytterligare bemyndigande

5§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om handel med likemedel som behdvs
till skydd for ménniskors och djurs liv eller hélsa samt f6r miljon.

1. Denna lag (nya lagen) trdder i kraft den 1juli 2009 da lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. (gamla lagen) ska upphora
att gélla.

2. Den ratt att bedriva detaljhandel med lékemedel som Apoteket
Aktiebolag (publ) har enligt den gamla lagen ska gilla som tillstdnd
enligt den nya lagen till dess att tillstind enligt 2 kap. 1 § den nya lagen
har meddelats, dock léngst till och med den 30 juni 2010.

3. Ett tillstind att bedriva partihandel med ldkemedel som har
meddelats enligt den gamla lagen ska gélla som tillstand enligt den nya
lagen.

4. Aldre foreskrifter giller fortfarande for beslut som har meddelats
fore ikrafttradandet.
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1.2 Forslag till apoteksdatalag

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelse

1 § Denna lag tillimpas vid sddan personuppgiftsbehandling vid &ppen-
vardsapotekens detaljhandel med likemedel m.m. som sker helt eller
delvis automatiserat, eller dar uppgifterna ingér i eller ar avsedda att inga
i en strukturerad samling av personuppgifter, som ir tillgingliga for sok-
ning eller sammanstillning enligt sérskilda kriterier.

Personuppgifter som ror konsumenter och den som &r behdrig att for-
ordna ldkemedel far behandlas for de &andamél som anges i 8 §.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

2 § Termer och uttryck som anvénds i likemedelslagen (1992:859) har
samma betydelse i denna lag.

Det som i denna lag foreskrivs i fraga om ldakemedel ska ocksa gilla
sadana varor och varugrupper som avses i 3 § lidkemedelslagen.

Definitioner

3§ Med dppenvardsapotek avses i denna lag en sddan inrdttning for
detaljhandel med ldkemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 §
lagen (2009:00) om handel med ldkemedel.

Med tillstandsinnehavare avses i denna lag den som enligt 2 kap. 1 §
lagen om handel med likemedel har fatt Likemedelsverkets tillstand att
bedriva detaljhandel med lakemedel.

Krav pa behandling, hantering och forvaring

4 § Personuppgifter ska behandlas sa att den enskildes integritet respek-
teras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras sa att obe-
horiga inte far tillgang till dem.

Forhallande till personuppgiftslagen

5 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller for 6ppenvardsapotekens be-
handling av personuppgifter, om inte annat foljer av denna lag.

Den enskildes instillning till personuppgiftsbehandlingen

6 § Behandling av personuppgifter som ér tillaten enligt denna lag far ut-
foras dven om den enskilde motsitter sig den.

Prop. 2008/09:145

Bilaga 9

536



Behandling av personuppgifter som inte &r tilldten enligt denna lag far Prop. 2008/09:145
anda utforas, om den enskilde har lamnat ett uttryckligt samtycke till be- Bilaga 9
handlingen.

Personuppgiftsansvar

7 § Tillstandsinnehavaren dr personuppgiftsansvarig for den personupp-
giftsbehandling som utférs pa ett oppenvardsapotek.

Andamail med personuppgiftsbehandlingen

8 § Personuppgifter far behandlas om det dr nodvéndigt for

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

2. redovisning av uppgifter till Apotekens Service Aktiebolag enligt
2 kap. 5 § 5 lagen (2009:00) om handel med ldkemedel,

3. redovisning av uppgifter till Apotekens Service Aktiebolag enligt
2 kap. 5 § 7 lagen om handel med ldkemedel,

4. hantering av reklamationer och indragningar,

5. administrering av delbetalning av ldkemedel och varor som omfattas
av lagen om lakemedelsférmaner m.m.,

6. administrering av fullmaktsregister,

7. redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen och Likemedelsverket
for deras tillsyn,

8. rapportering till forskrivare om utbyte av ldkemedel enligt 21 §
fjarde stycket lagen om ldkemedelsféorméaner m.m.,

9. hilsorelaterad kundservice,

10. att kunna lamna ut recept eller blankett till konsumenten,

11. systematisk och fortlopande utveckling och sékerstillande av
Oppenvardsapotekens kvalitet, samt

12. administration, planering, uppf6ljning och utvérdering av Oppen-
vardsapotekets verksamhet samt framstéllning av intern statistik.

Sédan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 6 och 9 far
inte omfatta ndgon annan dn den som har lamnat sitt samtycke till
behandlingen.

For andamél som avses i forsta stycket 11 och 12 far inga uppgifter
behandlas som kan hénforas till en enskild person.

Personuppgiftsbehandling for annat indamal

9 § I fraga om behandling av personuppgifter for annat dndamal dn vad
som anges 1 8 § géller 9 § forsta stycket d och andra stycket personupp-
giftslagen (1998:204).

Sokbegrepp

10 § Identitet som sokbegrepp far endast anvindas i friga om 537



1. konsument, for de andamal som anges i 8 § forsta stycket 1, 4-6, 9 Prop. 2008/09:145
och 10, och Bilaga 9

2.den som dr behorig att forordna likemedel, for de dndamél som
anges i 8 § forsta stycket 7 och 8.

Kod for forskrivningsorsak far inte anvindas som sékbegrepp.

Utlimnande av uppgifter piA medium for automatiserad behandling

11 § Fér en personuppgift lamnas ut, far det ske pd medium for automati-
serad behandling.

Behorighetstilldelning

12 § Tillstandsinnehavaren ska bestdmma villkoren for tilldelning av
behdrighet for atkomst till uppgifter, som fors helt eller delvis automati-
serat, om konsumenter och om den som ir behdrig att férordna like-
medel. Behorighet ska begrénsas till vad som behdvs for att personalen
ska kunna fullgora sina arbetsuppgifter pa oppenvardsapoteket.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far med-
dela foreskrifter om tilldelning av behorighet for &tkomst till uppgifter
som fors helt eller delvis automatiserat.

Atkomstkontroll

13 § Tillstandsinnehavaren ska se till att atkomst till uppgifter, som fors
helt eller delvis automatiserat, om konsumenter och om den som &r
behorig att forordna ldkemedel, dokumenteras och kan kontrolleras. Till-
standsinnehavaren ska systematiskt och aterkommande kontrollera om
nagon obehdrigen kommer &t sddana uppgifter.

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

Bevarande

14 § Om en personuppgift inte langre behovs for behandling enligt d4nda-
mélen i 8 §, ska uppgiften tas bort.

Rittelse och skadestand

15 § Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Information

16 § Tillstandsinnehavaren ska se till att den enskilde far information om
personuppgiftsbehandlingen.
Informationen ska innehéalla upplysningar om 538



1. vem som &r personuppgiftsansvarig, Prop. 2008/09:145
2. éandamalen med behandlingen, Bilaga 9
3. den uppgiftsskyldighet som kan folja av lag eller férordning,
4. de tystnads- och sdkerhetsbestimmelser som géller for uppgifterna
och behandlingen,
S.rétten att ta del av uppgifterna enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),
6. ritten enligt 15 § till réttelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,
7. rétten enligt 15 § till skadestand vid behandling av personuppgifter i
strid med denna lag,
8. vad som giller i fraga om sokbegrepp,
9. vad som géller i friga om bevarande, samt
10. huruvida personuppgiftsbehandlingen ér frivillig eller inte.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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1.3 Forslag till lag om dndring i sekretesslagen
(1980:100)

Hirigenom foreskrivs att 16 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100)' ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

16 kap.
1§’

Att friheten enligt 1 kap. 1§ tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 2 §
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggdra uppgifter i vissa
fall 4r begriansad framgér av 7 kap. 3 § forsta stycket 1 och 2, 4 § 1-8
samt 5 § 1 och 3 tryckfrihetsforordningen och av 5 kap. 1 § forsta stycket
samt 3 § forsta stycket 1 och 2 yttrandefrihetsgrundlagen. De fall av upp-
satligt asidosattande av tystnadsplikt, i vilka nimnda frihet enligt 7 kap.
3 § forsta stycket 3 och 5§ 2 tryckfrihetsforordningen samt 5 kap. 1 §
forsta stycket och 3 § forsta stycket 3 yttrandefrihetsgrundlagen i &vrigt
ar begransad, dr de dér tystnadsplikten foljer av

14. 7kap. 20a§ forsdkrings-
rorelselagen (1982:713), 20Db §
lagen (1972:262) om understods-
foreningar och 5kap. 15§ lagen
(1998:293) om utlindska forsik-
ringsgivares och tjénstepensions-
instituts verksamhet i Sverige

Foreslagen lydelse

16 kap.
1§

Att friheten enligt 1 kap. 1§ tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 2 §
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggora uppgifter i vissa
fall &r begrinsad framgar av 7 kap. 3 § forsta stycket 1 och 2, 4 § 1-8
samt 5 § 1 och 3 tryckfrihetsférordningen och av 5 kap. 1 § forsta stycket
samt 3 § forsta stycket 1 och 2 yttrandefrihetsgrundlagen. De fall av upp-
satligt asidoséttande av tystnadsplikt, i vilka ndmnda frihet enligt 7 kap.
3 § forsta stycket 3 och 5§ 2 tryckfrihetsforordningen samt 5 kap. 1§
forsta stycket och 3 § forsta stycket 3 yttrandefrihetsgrundlagen i Svrigt
ar begrinsad, dr de dér tystnadsplikten foljer av

14. 7kap. 20a§ forsdkrings-

' Lagen omtryckt 1992:1474.
% Senaste lydelse 2008:815.

Prop. 2008/09:145
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rorelselagen (1982:713), 20Db § Prop. 2008/09:145
lagen (1972:262) om understods- Bilaga 9
foreningar och 5 kap. 15§ lagen

(1998:293) om utldndska forsik-

ringsgivares och tjénstepensions-

instituts verksamhet i Sverige

15.21§ lagen (1996:1156) om
receptregister

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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1.4 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen

(1992:859)

Hérigenom foreskrivs att 16,
(1992:859) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

18 och 22a§§

lakemedelslagen

Féreslagen lydelse

16 §'
Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter far be-
drivas endast av den som har Lakemedelsverkets tillstind. Utan séddant
tillstand far lakemedel for ett visst tillfdlle tillverkas pé apotek.

Bestimmelser om handel med
lakemedel finns, forutom i denna
lag, 1 lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m. och i
lagen (2007:1455) om detaljhandel
med nikotinldkemedel.

Bestimmelser om tillstand till
maskinell  dosdispensering  pd
oppenvdrdsapotek finns i lagen
(2009:00) om handel med like-
medel.

18 §

Bestimmelser om handel med
lakemedel finns, forutom i denna
lag, i lagen (2009:00) om handel
med ldkemedel och 1 lagen
(2007:1455) om detaljhandel med
nikotinldkemedel.

22a§’

Likemedel som

innehaller mer

an 1,8 viktprocent etylalkohol

(alkoholhaltigt lakemedel) far endast 1&mnas ut fran apotek.

Alkoholhaltigt ldkemedel, som
innehéller mer 4n 10 viktprocent
etylalkohol, far ldmnas ut fran
apotek, forutom till annat apotek,
endast mot recept eller annan
bestillning av den som enligt vad
regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Ldkemedelsverket
foreskriver dr behdrig att forordna
eller bestdlla sddant likemedel.

Vad som foreskrivs i forsta och
andra styckena géller inte i sddant
fall som avses 1 5§ lagen
(1996:1152) om handel med like-
medel m.m. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Ldke-
medelsverket far, om ett alkohol-

! Senaste lydelse 2006:253.
% Senaste lydelse 2007:1456.
3 Senaste lydelse 1996:1153.

Alkoholhaltigt 1dkemedel, som
innehéller mer 4n 10 viktprocent
etylalkohol, far limnas ut fran
apotek, forutom till annat apotek,
endast mot recept eller annan
bestillning av den som enligt vad
regeringen, eller den myndighet
som  regeringen  bestimmer,
foreskriver ér behorig att férordna
eller bestélla sddant ldkemedel.

Vad som foreskrivs i forsta och
andra styckena géller inte i sddant
fall som avses 1 4 kap. 1§ andra
stycket lagen (2009:00) om handel
med likemedel. Regeringen, eller
den myndighet som regeringen
bestimmer, far om ett alkohol-

Prop. 2008/09:145
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haltigt ldakemedel inte kan antas
vara dgnat att missbrukas i
berusningssyfte, medge undantag
fran vad som foreskrivs i forsta
och andra styckena.

haltigt ldkemedel inte kan antas
vara dgnat att missbrukas i berus-
ningssyfte, medge undantag fran
vad som foreskrivs i forsta och
andra styckena.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.

Prop. 2008/09:145
Bilaga 9

543



1.5 Forslag till lag om dndring i lagen (1992:860) om

kontroll av narkotika

Hérigenom foreskrivs att 3 a, 5, och 14 §§ lagen (1992:860) om kon-
troll av narkotika ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3a§'

Apoteket Aktiebolag far utfarda
sédana intyg som avses i artikel 75
i konventionen om tillimpning av
Schengenavtalet av den 14 juni
1985. Ett intyg far utfirdas att
gilla for en period om hogst
30 dagar.

Den som har tillstind att be-
driva detaljhandel med likemedel
enligt 2 kap. 1§ lagen (2009:00)
om handel med Idikemedel far ut-
fairda sadana intyg som avses i
artikel 75 1 konventionen om
tillimpning av Schengenavtalet av
den 14juni 1985. Ett intyg far
utfardas att gélla for en period om
hogst 30 dagar.

5§’

Handel med narkotika far bedrivas endast av
1. den som med tillstdnd antingen har infort varan till riket eller har
vidtagit sddan atgard med varan som innebar tillverkning,

2.den som enligt 4 eller 5§
lagen (1996:1152) om handel med
ldkemedel m.m. far bedriva detalj-
handel med lakemedel, eller

2. den som enligt 2 kap. 1 § eller
4dkap. 1§ andra stycket lagen
(2009:00) om handel med like-
medel far bedriva detaljhandel
med ldkemedel, eller

3. ndgon annan som har tillstadnd att handla med varan.

Beslut som Apoteket Aktiebolag
meddelat 1 fraga om intyg som
avses i 3a§ far overklagas till
Liakemedelsverket. Beslut som
Lékemedelsverket eller Tullverket
i ett enskilt fall meddelat enligt
denna lag, enligt férordning (EG)
nr 273/2004 eller forordning (EG)
nr 111/2005 eller enligt en fore-
skrift som meddelats med stod av
lagen far overklagas hos allmén
forvaltningsdomstol.

14§’

Beslut i fraga om intyg enligt
3a§ fir Overklagas till Léake-
medelsverket. Beslut som Léke-
medelsverket eller Tullverket i ett
enskilt fall meddelat enligt denna
lag, enligt forordning (EG) nr
273/2004 eller forordning (EG) nr
111/2005 eller enligt en foreskrift
som meddelats med stéd av lagen
far overklagas hos allmén forvalt-
ningsdomstol.

Provningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

Beslut som Likemedelsverket,

! Senaste lydelse 2001:1282.
% Senaste lydelse 1996:1154.
? Senaste lydelse 2005:471.

Beslut som Lakemedelsverket,
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Tullverket, lansratten eller Tullverket, lansritten eller Prop.2008/09:145
kammarrétten 1 ett enskilt fall kammarrdtten i1 ett enskilt fall Bilaga 9
meddelar skall gélla omedelbart, meddelar ska géilla omedelbart, om

om inte annat beslutas. inte annat beslutas.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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1.6 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om

receptregister

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1996:1156) om receptregister
dels att rubrikerna nirmast fore nuvarande 3, 7 och 10 §§ ska utga,
dels att nuvarande 3, 4 och 6-10 §§ ska betecknas 6, 8-10, 19, 20, och

26 §§,

dels att rubrikerna narmast fore nuvarande 4, 6, 8 och 9 §§ ska sittas
nirmast fore de nya 8§, 9, 19 och 20 §§,

dels att de nya 6, 8—10, 19, 20 och 26 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att 1 och 5 §§ samt rubriken ndrmast fore 5 § ska ha foljande ly-

delse,

dels att det i lagen ndrmast fore de nya 6, 10 och 26 §§ ska inforas nya

rubriker av foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas sexton nya paragrafer, 3, 4, 7, 11-18 och
21-25 §§, samt narmast fore 3, 4, 7, 11-16, 18, 21-25 §§ nya rubriker av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

For de dandamal som anges i 3 §
far Apoteket Aktiebolag med hjilp
av automatisk databehandling fora
ett register over forskrivningar av
lakemedel och andra varor, som
omfattas av lagen (2002:160) om
ldkemedelsformdner m.m. (recept-

Foreslagen lydelse

1§

For de andamal som anges i 6 §
far Apotekens Service Aktiebolag
med hjidlp av automatiserad be-
handling fora ett register 6ver for-
skrivningar av ldkemedel och
andra varor for mdnniskor (recept-
register).

register).

! Senaste lydelse 2002:162.

Férhdllande till personuppgifts-
lagen

3§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller for behandling av person-
uppgifter i receptregistret, om inte
annat foljer av denna lag.

Den enskildes instillning till
personuppgiftsbehandlingen

4§

Behandling av personuppgifter
som dr tilldten enligt denna lag far
utforas dven om den enskilde mot-
sdtter sig den.

Behandling av personuppgifter
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Sambearbetning med  andra

personregister

Receptregistret far tillforas

1. uppgifter om patienters namn,
personnummer, folkbokforingsort
och postnummer fran det statliga
person- och adressregistret, och

2. de uppgifter om forskrivare
som anges i 4§ frdn ett register
hos Socialstyrelsen.

3§

Receptregistret fdr anvdndas for

1. registrering av underlaget for
tillimpningen av bestimmelserna
om ldkemedelsformaner vid kop
av ldkemedel m.m.,

2. debiteringen till landstingen,

3. ekonomisk uppf6ljning och
framstdllning av statistik hos
Apoteket Aktiebolag,

4. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppfoljning och fram-
stallning av statistik,

5. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hélso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) och till
lakemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om  ldkemedels-
kommittéer av uppgifter for medi-
cinsk uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssékring 1 hélso- och sjuk-

% Senaste lydelse 2005:259.

som inte dr tillaten enligt denna
lag far dndd utforas, om den
enskilde har ldmnat ett uttryckligt
samtycke till behandlingen.

Personuppgiftsansvar
5§
Apotekens Service Aktiebolag dr
personuppgiftsansvarigt for
receptregistret.

Andamail med personuppgiftsbe-
handlingen

6§’
Personuppgifterna i
registret fdar behandlas for

1. expediering av Ilikemedel och
andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for
tillimpningen av bestimmelserna
om ldkemedelsforméner vid koép
av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

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

5. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppfoljning och fram-
stillning av statistik,

6. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hédlso- och sjuk-
véardslagen (1982:763) och till
lakemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157)  om  ldkemedels-
kommittéer av uppgifter for medi-
cinsk uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssékring 1 hélso- och sjuk-

recept-
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varden,

6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar,
forskning och framstillning av
statistik inom hélso- och sjuk-
vardsomrédet,

7. registrering av dosrecept och
recept for flera uttag, samt

8. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild ldkares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt léke-
medel, for styrelsens tillsyn over
hilso- och  sjukvardspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hélso- och sjuk-
véardens omrade.

Anvindning av receptregistret
for sddan registrering som avses i
forsta stycket / och 7 far inte om-
fatta annan dn den som har lamnat
sitt samtycke till registreringen.
For dndamal som avses i forsta
stycket 2 far uppgifter som kan
héanforas till en enskild person inte
omfatta annat dn inkdpsdag, kost-
nad, kostnadsreducering  och
patientens personnummer.

For dandamél som avses i forsta
stycket 3, 5 och & far inga upp-
gifter redovisas som kan hinforas
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 4 far inte om-
fatta nigra atgérder som innebér
att uppgifter som kan hénforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan hén-
foras till en enskild forskrivare
ingd 1 redovisning enligt forsta
stycket 5 till samma forskrivare

varden,

7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar,
forskning och framstillning av
statistik inom hélso- och sjuk-
vardsomrédet,

8. registrering av recept och
blanketter som anvinds for flera
uttag, samt registrering av dos-
recept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild lidkares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt ldke-
medel, for styrelsens tillsyn over
hilso- och  sjukvardspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjuk-
vardens omrade, och

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
ldkemedelsformdnsverkets  tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om Iike-
medelsformdner m.m.

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

For dandamaél som avses i forsta
stycket 4, 6 och 9 far inga upp-
gifter redovisas som kan hénforas
till en enskild person. Andamélen
enligt forsta stycket 5 far inte om-
fatta ndgra atgérder som innebar
att uppgifter som kan hinforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan hén-
foras till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 6 till samma forskrivare
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och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
tjédnstgdr samt i redovisning enligt
forsta stycket & till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de &ndamal som avses i
forsta stycket 4 och 5.

4§

I den utstriackning det behovs for
registerdndamdlen enligt 3§ far
receptregistret innehalla foljande
uppgifter som kan hinforas till en-
skilda personer:

och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
tjinstgdr samt i redovisning enligt
forsta stycket 9 till Socialstyrelsen.

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

Personuppgifisbehandling  for
annat dndamdl

7§

I fraga om behandling av per-
sonuppgifter i receptregistret for
annat dndamdal dn vad som anges i
6§ gdller 9 § forsta stycket d och
andra stycket personuppgifislagen
(1998:204).

8§’

I den utstrickning det behovs for
dndamdlen enligt 6 § far recept-
registret innehalla foljande upp-
gifter som kan hénforas till en-
skilda personer:

1. inkdpsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsférméner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt post-

numret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och, vad avser lidkares eller
tandlédkares forskrivning av nar-
kotiskt lakemedel, forskrivarkod
och

5. samtycke enligt 3§ andra
stycket.

Forskrivningsorsak skall anges
med kod.

6§

Patienters identitet far anvéndas
som sokbegrepp endast for det
dndamal som anges i 3 § forsta
stycket / och 7. Forskrivares iden-

* Senaste lydelse 2005:259.
* Senaste lydelse 2002:161.

4, forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och, vad avser ldkares eller
tandlédkares forskrivning av nar-
kotiskt ldkemedel, forskrivarkod,

5. samtycke enligt
stycket, och

6. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak ska anges
med kod.

6§ andra

9§

Patienters identitet far anvéndas
som sokbegrepp endast for de
dndamal som anges i 6§ fOrsta
stycket 2 och &8 Forskrivares
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titet far anvindas som sokbegrepp
endast for de &ndamél som anges i
3 § forsta stycket 5 och 8. Kod for
forskrivningsorsak far inte anvén-
das som s6kbegrepp.

7§

Uppgifter ur receptregistret som
ldmnas ut i enlighet med register-
dndamdlen i 3§ fdar limnas pd
medium for automatisk databe-
handling.

identitet far anvindas som
sOkbegrepp endast for de &ndamal
som anges i 6 § forsta stycket 6
och 9. Kod for forskrivningsorsak
far inte anvidndas som s6kbegrepp.

Utlimnande av uppgifter pd me-
dium for automatiserad behand-
ling

10 §
Far en personuppgift ldmnas ut,
far det ske pd medium for auto-
matiserad behandling.

Direktatkomst

11§

Expedierande personal pa ett
oppenvardsapotek far ha direktdt-
komst till receptregistret for de
dndamdl som anges i 6§ forsta
stycket 1, 2 och 8.

Den som har legitimation for
yrke inom hdlso- och sjukvdrden
far ha direktdtkomst till dosrecept.

Den enskilde fdar ha direkt-
dtkomst till uppgifter om sig sjdlv.

Skyldighet att limna uppgifter till
oppenvirdsapoteken

12§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6 § forsta stycket 1, 2 respektive 8,
till oppenvardsapoteken limna ut

1. underlag for expediering av
ldkemedel och andra varor som
forskrivits,

2. underlag for tillimpningen av
bestimmelserna om ldikemedels-
formdner vid kop av ldkemedel
m.m., respektive

3. uppgifter  om  dosrecept,
recept for flera uttag och elektron-
iska recept.
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Prop. 2008/09:145
Skyldighet att limna uppgifter till Bilaga 9
hdlso- och sjukvirdspersonalen

13§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, till den som har legitimation
for yrke inom hdlso- och sjuk-
vdrden, ldmna ut uppgifter om
dosrecept.

Skyldighet att limna uppgifter till
landstingen

14§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som avses i
6 § forsta stycket 5, till det lands-
ting som enligt 22§ lagen
(2002:160) om ldkemedelsfor-
mdner m.m. ska ersdtta kostna-
derna for likemedelsformaner,
ldmna ut uppgifter om uttag av
forskrivna likemedel och andra
varor.

Skyldighet att limna uppgifter till
forskrivare och verksamhetschef

15§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, till den forskrivare som gjort
forskrivningen och till verksam-
hetschefen vid den enhet ddir
forskrivaren  tjidnstgor, ldmna
sadan redovisning av uppgifter
som avses i 6 § forsta stycket 6.

Skyldighet att limna uppgifter till
Socialstyrelsen

16§
Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6§ forsta stycket 7, till Social-
styrelsen ldmna ut uppgifter om
1. inképsdag, vara, mdngd, dos-
ering, kostnad och kostnadsredu-
cering enligt lagen (2002:160) om
ldkemedelsformdner m.m.,
2. patientens personnummer och 551



8§

Uppgifter som kan hénforas till
enskilda personer och som beva-
rats for registerdndamdlet enligt
3 § forsta stycket / och 7 skall tas
bort ur registret under den fem-
tonde manaden efter den under
vilken de registrerades. Uppgifter
som kan hénforas till enskilda per-
soner skall 1 Gvrigt tas bort ur
registret under den tredje ménaden
efter den under vilken de registre-
rades.

98§

Apoteket Aktiebolag skall pa
ldmpligt sdtt limna patienter och
forskrivare information om recept-
registret.  Informationen  skall

> Senaste lydelse 2000:358.
¢ Senaste lydelse 2005:259.

folkbokforingsort, samt
3. forskrivarens yrke, specialitet
och arbetsplatskod.

17§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6§ forsta stycket 9, till Social-
styrelsen ldmna ut uppgifter om en
enskild likares eller tandlikares
forskrivning av narkotiskt Iike-
medel.

Skyldighet att limna uppgifter till
Tandvirds- och likemedelsfor-
mdnsverket

18§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det dndamdl som avses i
6§ forsta stycket 10, till Tand-
vards- och ldkemedelsformans-
verket limna ut uppgifter om in-
képsdag, vara, mdngd, kostnad
och  kostnadsreducering  enligt
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formdner m.m.

19§°

Uppgifter som kan hénforas till
enskilda personer och som beva-
rats for registerdndamdlen enligt
6 § forsta stycket 2 och 8§ ska tas
bort ur registret under den fem-
tonde manaden efter den under
vilken de registrerades. Uppgifter
som kan hénforas till enskilda per-
soner ska 1 Ovrigt tas bort ur
registret under den tredje ménaden
efter den under vilken de registre-
rades.

20 §°
Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att den enskilde far in-
formation om personuppgifisbe-
handlingen.
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redovisa dndamdlen med registret
och vilka uppgifter registret fdr
innehdlla samt ge upplysning om

1. de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som giller for
registret,

2.rétten att fd information och
rdttelse enligt personuppgiftslagen
(1998:204),

3.de bestimmelser om sam-
tycke som giller enligt 3 § andra
stycket, och

4. de begransningar i fraga om
sambearbetning, sokbegrepp och
bevarande av uppgifter som giller
for registret.

Informationen  ska innehdlla

upplysningar om

1. vem som dr personuppgifts-
ansvarig,

2. dndamalen med registret,

3. vilka uppgifter registret far
innehdlla,

4. de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestimmelser som giller for
registret,

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

6. rdtten till rdttelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter enligt
248,

7. rétten till skadestdnd enligt
24 g,

8. de begréansningar i fraga om
sokbegrepp och bevarande av
uppgifter som giller for registret,
och

9. att registreringen inte dr fri-
villig med undantag for dndamadl
enligt 6 § forsta stycket 2 och 8.

Tystnadsplikt

21§

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

1. hdlsotillstand eller personliga
forhdllanden, eller

2. affdrs- eller driftsforhallan-
den.

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

Behorighetstilldelning

22§

Apotekens Service Aktiebolag
ska bestimma villkor for tilldel-
ning av behorighet for dtkomst till
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sadana uppgifter om patienter som Prop. 2008/09:145
fors helt eller delvis automatiserat. Bilaga 9
Behorighet ska begrdnsas till vad
som behévs for att personalen ska
kunna fullgéra sina arbetsupp-
gifter hos Apotekens Service Aktie-
bolag.
Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om tilldelning
av behorighet for datkomst till upp-
gifter som fors helt eller delvis
automatiserat.

Atkomstkontroll

23§

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att dtkomst till sadana
uppgifter om patienter som fors
helt eller delvis automatiserat,
dokumenteras och kan kontrol-
leras. Bolaget ska systematiskt och
dterkommande  kontrollera om
ndgon obehorigen kommer dt
sddana uppgifter.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fdr
meddela foreskrifter om dokumen-
tation och kontroll.

Riittelse och skadestind

24§

Bestimmelserna i personupp-
gifislagen (1998:204) om rdttelse
och skadestand giller vid behand-
ling av personuppgifter enligt
denna lag.

Avgifter

25§
Apotekens Service Aktiebolag
far ta ut avgifter av oppenvards-
apoteken for att ticka kostnaderna
for att fora register.
Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om avgifter-
nas storlek. 554



Prop. 2008/09:145

Ytterligare bemyndigande Bilaga 9
10 § 26§
Regeringen eller efter regering- Regeringen, eller den myndighet

ens bemyndigande Socialstyrelsen som regeringen bestdmmer, far
far meddela foreskrifter om koder meddela foreskrifter om koder for
for forskrivningsorsak enligt 4 §. forskrivningsorsak enligt § §.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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1.7 Forslag till lag om dndring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 2 och 4 §§ lagen (1998:531) om yrke-
sverksamhet pé hélso- och sjukvardens omrade ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.

Med hilso- och sjukvérd enligt
denna lag avses sddan verksamhet
som omfattas av hilso- och sjuk-
vardslagen (1982:763), tandvards-

lagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskérelse av
pojkar samt verksamhet inom

detaljhandel med ldakemedel enligt
lagen (1996:1152) om handel med
ldkemedel m.m.

Med hilso- och sjukvard avses
ocksd sddan verksamhet som
Apoteket Aktiebolag (publ) bedriv-
er enligt lagen (2007:1455) om

28!

Med hélso- och sjukvérd enligt
denna lag avses verksamhet som
omfattas av hilso- och sjuk-
vardslagen (1982:763), tandvards-
lagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskérelse av
pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med ldkemedel enligt
lagen (2009:00) om handel med
ldkemedel.

Med hilso- och sjukvard avses
ocksd sddan verksamhet enligt
lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinlikemedel som

detaljhandel ~med  nikotinlike-  bedrivs av den som har tillstand
medel. att  bedriva detaljhandel med
ldkemedel enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:00) om handel med like-
medel.
1 kap.
4§

Med hélso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses

1. den som har legitimation for yrke inom hilso- och sjukvérden,

2. personal som &r verksam vid sjukhus och andra vérdinrittningar och
som medverkar i hilso- och sjukvard av patienter,

3. den som i annat fall vid hédlso- och sjukvard av patienter bitrdder en

legitimerad yrkesutdvare,

4. ovrig personal inom sddan
detaljhandel med likemedel som
omfattas av sdrskilda foreskrifter
och personal som dr verksam inom
den sdrskilda  giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktie-
bolag (publ) och som tillverkar
eller expedierar Idkemedel eller
ldmnar rad och upplysningar,

! Senaste lydelse 2007:1458.
% Senaste lydelse 2007:1458.

4. apotekspersonal som tillver-
kar eller expedierar Ilikemedel
eller limnar rdad och upplys-
ningar,

5. personal vid  Giftinforma-
tionscentralen som ldmnar rdd och

upplysningar,
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5. personal vid larmcentral som
formedlar hjélp eller ldmnar rad
och upplysningar till vardsdkande,

6. andra grupper av yrkesutovare
inom hélso- och sjukvarden som
ska omfattas av lagen enligt fore-
skrifter som meddelas av reger-
ingen, eller

7.den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfdrdats med
stdod av denna lag tillhandahéller
tjdnster inom yrket under ett till-
falligt besok i Sverige utan att ha
svensk legitimation for yrket.

6. personal vid larmcentral som
formedlar hjélp eller ldmnar rad
och upplysningar till vardsdkande,

7. andra grupper av yrkesutovare
inom hélso- och sjukvarden som
ska omfattas av lagen enligt fore-
skrifter som meddelas av reger-
ingen, eller

8. den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfardats med
stdd av denna lag tillhandahéller
tjdnster inom yrket under ett till-
félligt besdk 1 Sverige utan att ha
svensk legitimation for yrket.

Vid tillimpningen av forsta stycket 1 och 3 jdmstélls med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sarskild foreskrift har motsvarande behorig-

het.

Med hilso- och sjukvardsper-
sonal avses dock inte personal som
ar verksam inom detaljhandel som
avses 1 lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel
och som bedrivs av annan &n
Apoteket Aktiebolag (publ).

Med hilso- och sjukvardsper-
sonal avses dock inte personal som
ar verksam inom detaljhandel som
avses 1 lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel
och som bedrivs av annan &n den
som har tillstand att bedriva
detaljhandel med likemedel enligt
2kap. 1§ lagen (2009:00) om
handel med likemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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1.8 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:160) om likemedelsfor-

maner m.m.

dels att 7, 8, 1316, 21 och 25 §§ samt rubrikerna ndrmast fore 21 och

25 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas tvd nya paragrafer, 7 a och 7b §§ av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Tandvérds- och ldkemedelsfor-
mansverket beslutar om ett ldke-
medel eller en vara som avses i
18§ ska ingd i ldkemedelsfor-
manerna och faststéller forsdlj-
ningspris  for likemedlet eller
varan.

! Senaste lydelse 2008:655.

Foéreslagen lydelse

78!

Tandvérds- och lakemedelsfor-
ménsverket beslutar om ett ldke-
medel eller en vara som avses i
18 § ska ingd i lakemedelsfor-
manerna och faststéller inkopspris
och forsdljningspris som, med de
undantag som anges i 7a och
7b§Ss, ska tillimpas av oOppen-
vardsapoteken vid inkép och for-
sdljning.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fdr
meddela foreskrifter om hur in-
képspris och forsdljningspris ska
faststdllas.

7a§

Ett éppenvardsapotek far kopa
in ldkemedel som inte dr utbytbara
mot  generiska ldkemedel,  till
priser som understiger det inkops-
pris som Tandvdrds- och like-
medelsformdnsverket har faststdllt
enligt 7 §.

7b§

Ett dppenvardsapotek far kopa
in och sdlja parallellimporterade
ldkemedel, som dr utbytbara enligt
21 § forsta stycket, till priser som
understiger det inkopspris respek-
tive forsdljningspris som Tand-
vards- och ldkemedelsformdns-
verket har faststdllt enligt 7 §.
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Den som marknadsfor ett lake-
medel eller en vara som avses i
18 § far ans6ka om att lakemedlet
eller varan skall inga i ldkemedels-
forméanerna enligt denna lag. Sok-
anden skall visa att villkoren enligt
15 § ar uppfyllda och liagga fram
den utredning som behovs for att
ett forsiljningspris skall kunna
faststdllas.

En fraga om &ndring av ett tidi-
gare faststillt forsdljningspris far,
forutom pé eget initiativ av Tand-
vards- och likemedelsformans-
verket, tas upp av myndigheten pa
begédran av den som marknadsfor
lakemedlet eller varan eller av ett
landsting. Den som begér &and-
ringen har dven ratt till 6verlagg-
ningar med myndigheten. Om inte
overldggningar begéirs kan myn-
digheten faststéilla det nya priset
pa grundval av tillgénglig utred-
ning.

Ett faststéllt forsdljningspris for
ett lakemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inte ldngre gilla
om godkinnandet for forsdljning
av likemedlet eller varan upphdr
att gilla eller Tandvards- och ldke-
medelsformansverket beslutar att
lakemedlet eller varan inte langre
ska ingé i lakemedelsforménerna.

% Senaste lydelse 2008:655.
? Senaste lydelse 2008:655.

8§

Den som marknadsfor ett like-
medel eller en vara som avses i
18 § far ansoka om att likemedlet
eller varan ska ingé i likemedels-
forménerna enligt denna lag. Sok-
anden ska visa att villkoren enligt
15 § ar uppfyllda och ldgga fram
den utredning som behdvs for att
faststdlla inkdpspris och forsalj-
ningspris.

13 §°

En frdga om dndring av ett tidi-
gare faststéllt inkopspris eller for-
sdljningspris far, forutom pa eget
initiativ av Tandvérds- och léke-
medelsformansverket, tas upp av
myndigheten pé begéran av den
som marknadsfor ldkemedlet eller
varan eller av ett landsting. Den
som begir dndringen har dven ratt
till Overldggningar med myndig-
heten. Om inte dverldggningar be-
girs kan myndigheten faststilla
det nya inkopspriset eller forsdlj-
ningspriset pa grundval av till-
génglig utredning.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fdr
meddela foreskrifter om forutsdtt-
ningar for dndring av inkdpspris
och forsdljningspris.

14§

Ett faststillt inképspris och for-
sdljningspris for ett ldkemedel
eller en vara som avses i 18 § ska
inte langre gélla om godkadnnandet
for forsdljning av lakemedlet eller
varan upphor att gilla eller Tand-
vards- och likemedelsférmans-
verket beslutar att lakemedlet eller
varan inte langre ska inga i ldke-
medelsférmanerna.
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Ett receptbelagt ldkemedel skall
omfattas av ldkemedelsférméanerna
och forsdljningspris skall fast-
stallas for likemedlet under forut-
sdttning

15§

Ett receptbelagt likemedel ska
omfattas av likemedelsférmanerna
och inkopspris och forséljningspris
ska faststillas for ldkemedlet
under forutsittning

1. att kostnaderna for anvéndning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstér
som rimliga frdn medicinska, humanitira och samhillsekonomiska

synpunkter, och

2.att det inte finns andra tillgdngliga ldakemedel eller behand-
lingsmetoder som enligt en sddan avvdgning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen (1992:859) é&r att
bedoma som visentligt mer dandamalsenliga.

Om Tandvérds- och ldkemedels-
formansverket sd beslutar med
tillampning av de i 15§ angivna
villkoren, ska ett sddant ldkemedel
som godkints enligt 5§ forsta
stycket andra meningen lidke-
medelslagen (1992:859) eller om-
fattas av tillstdind enligt tredje
stycket i samma paragraf inga i
lakemedelsformanerna utan hinder
av att ett forsiljningspris inte har
faststéllts for lakemedlet.

Utbyte av liikemedel pd apotek

* Senaste lydelse 2008:655.
> Senaste lydelse 2007:250.

16 §*

Om Tandvérds- och likemedels-
formansverket sa beslutar med
tillimpning av de 1 15 § angivna
villkoren, ska ett sddant ldkemedel
som godkidnts enligt 5§ forsta
stycket andra meningen ldke-
medelslagen (1992:859) eller om-
fattas av tillstdind enligt tredje
stycket i samma paragraf ingd i
lakemedelsformanerna utan hinder
av att inkopspris och forsiljnings-
pris inte har faststéllts for léke-
medlet.

Utbyte av likemedel

21§

Om ett ldkemedel som inte dr ett
generiskt likemedel ingdr i ldike-
medelsformdnerna och har for-
skrivits, och det enbart finns
parallellimporterade  Idkemedel
som dr utbytbara mot det like-
medlet, ska ett dppenvdardsapotek,
med de undantag som foljer av
tredje stycket, byta ut det for-
skrivna likemedlet mot ett till-
gdngligt parallellimporterat ldike-
medel som har ett ldgre faststdillt
forsdljningspris dn det forskrivna
ldkemedlet.
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Om ett lidkemedel som ingér i
lakemedelsforméanerna har forskri-
vits och det pd det enskilda
apoteket finns ett eller flera
billigare utbytbara sdadana like-
medel skall, med de undantag som
foljer av andra stycket, ldkemedlet
bytas ut mot det billigaste till-
gdngliga ldkemedlet.

Ett lakemedel far inte bytas ut
om den som utfirdat receptet pa
medicinska grunder har motsatt
sig ett utbyte. Likemedlet far inte
heller bytas ut om patienten
betalar mellanskillnaden mellan
det forsdljningspris som faststdllts
for det forskrivna ldkemedlet och
motsvarande pris for det billigaste
utbytbara likemedel som finns till-
gdangligt. Om ndgot annat ut-
bytbart likemedel finns tillgdng-
ligt, kan utbyte ske mot detta like-
medel om patienten  betalar
mellanskillnaden mellan det pris
som faststdllts for detta likemedel
och motsvarande pris for det
billigaste utbytbara Ilikemedlet.

Apoteket skall i forekommande
fall upplysa patienten om att ut-
byte kommer i frdga och om
patientens ritt att mot betalning av
mellanskillnaden i pris erhalla det
forskrivna ldkemedlet. Nér utbyte
sker, skall apoteket skriftligen
underrdtta den som utfdrdat
receptet.

Om ett ldkemedel som ingar i
lakemedelsforménerna har  for-
skrivits, och det finns Ilikemedel
som dr utbytbara mot det like-
medlet, ska ett dppenvdardsapotek,
med de undantag som foljer av
tredje stycket, byta ut det for-
skrivna likemedlet mot det till-
gdngliga ldkemedel som har ligst
faststdllt forsdljningspris.

Ett lakemedel far inte bytas ut
om

1. den som utfirdat receptet pd
medicinska grunder har motsatt
sig ett utbyte, eller

2. patienten  betalar  mellan-
skillnaden mellan det forsdljnings-
pris som faststillts for det for-
skrivna ldkemedlet och ldgsta for-
sdljningspris  for det utbytbara
ldkemedel som finns tillgingligt.
Om ndgot annat utbytbart like-
medel finns tillgdngligt, kan utbyte
ske mot detta Iikemedel om
patienten betalar hela kostnaden
for det likemedlet.

Ett oppenvardsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte
kommer i fraga och om patientens
ritt att mot betalning fa det
forskrivna lakemedlet eller ndgot
annat utbytbart ldkemedel. Nar
utbyte sker, ska oOppenvdrds-
apoteket skriftligen underritta den
som utfardat receptet.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om utbyte av
ldkemedel.
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Prop. 2008/09:145
Kredit Tillsyn Bilaga 9

25§

Kredit som ldmnas av Apoteket
Aktiebolag for inkép av likemedel
och andra varor enligt denna lag
och som inte overstiger
1 800 kronor omfattas inte av
bestimmelserna i 6, 7 och 9§
konsumentkreditlagen (1992:830).

Tandvdrds- och likemedels-
formansverket har tillsyn over
efterlevanden av denna lag och
foreskrifter och villkor som har
meddelats i anslutning till lagen.

Tandvards- och ldkemedelsfor-
mdnsverket har rdtt att pa begdran
fa de upplysningar och handlingar
som behovs for tillsynen. Myndig-
heten fdar meddela de foreldigg-
anden och forbud som behovs for
efterlevnaden av denna lag och
foreskrifter och villkor som har
meddelats i anslutning till lagen.
Beslut om foreldggande eller for-
bud far forenas med vite.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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1.9 Forslag till lag om dndring i lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2005:258) om likemedelsfor-

teckning

dels att 1, 10 och 12 §§ ska ha f6ljande lydelse, och
dels att det 1 lagen ska inforas tva nya paragrafer, 12 a och 12 b §§
samt ndrmast fore 12 a och 12 b §§ nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Apoteket Aktiebolag skall for de
dndamél som anges i 3 § utfora
automatiserad behandling av per-
sonuppgifter i ett sdrskilt register
over kop av forskrivna ldkemedel
(lakemedelsforteckning). Med kop
avses 1 denna lag dven forvarv av
lakemedel med fullstindig kost-
nadsreducering.

Apoteket Aktiebolag ar person-
uppgiftsansvarigt for den behand-
ling som avses i forsta stycket.

Apoteket Aktiebolag skall se till
att den registrerade far information
om behandlingen i ldkemedels-
forteckningen. Informationen skall
innehélla upplysningar om

Foreslagen lydelse

1§

Apotekens Service Aktiebolag
ska for de andamél som anges i 3 §
utféra 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
fullstdndig kostnadsreducering.

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

10§

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att den registrerade far
information om behandlingen i
lakemedelsforteckningen.  Infor-
mationen ska innehélla upplys-
ningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. andamalet med forteckningen,

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

ningen,

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

denna lag,

8. vad som giller i friga om sokbegrepp, direktitkomst och utlim-
nande av uppgifter pa medium for automatiserad behandling,

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

10. att registreringen inte ar frivillig.

I lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hdlso- och sjuk-
vdrdens omrdde finns bestim-

12 §

I lagen (1996:1156) om recept-
register finns bestdmmelser om
begrinsningar i ritten att limna ut
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melser om begransningar i ritten
att lamna ut personuppgifter. For
det allménnas verksamhet géller
bestimmelserna 1 sekretesslagen
(1980:100).

personuppgifter. For det allménnas
verksamhet giller bestimmelserna
i sekretesslagen (1980:100).

Behorighetstilldelning

12a§

Apotekens Service Aktiebolag
ska bestimma villkor for tilldel-
ning av behorighet for dtkomst till
sddana uppgifter om registrerade
som fors helt eller delvis automati-
serat. Behorighet ska begrinsas
till vad som behdvs for att per-
sonalen ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter  hos  Apotekens
Service Aktiebolag.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om tilldelning
av behdrighet for atkomst till upp-
gifter som fors helt eller delvis
automatiserat.

Atkomstkontroll

12b §

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att dtkomst till sadana
uppgifter om kunder som fors helt
eller delvis automatiserat, doku-
menteras och kan kontrolleras.
Bolaget ska systematiskt och dter-
kommande kontrollera om ndgon
obehérigen kommer dt sddana
uppgifter.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fdr
meddela foreskrifter om dokumen-
tation och kontroll.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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Lagradets yttrande Prop. 2008/09:145
Bilaga 10

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2008-12-19

Nirvarande: F.d. justitieradet Bo Svensson, regeringsradet Nils Dexe
och justitieradet Lars Dahllof.

Omreglering av apoteksmarknaden

Enligt en lagradsremiss den 8 december 2008 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat att inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till
. lag om handel med lakemedel,

. apoteksdatalag,

. lag om andring i sekretesslagen (1980:100),

. lag om dndring i ldkemedelslagen (1992:859),

. lag om dndring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,

. lag om andring i lagen (1996:1156) om receptregister,

. lag om dndring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omréde,

8. lag om éndring i lagen (2002:160) om lakemedelsforméner
m.m.,

9. lag om édndring i lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning.

NN DN AW =

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kammarrdttsassessorn
Erik Hjulstrdom och departementssekreteraren Karin Lewin.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om handel med ldkemedel

2 kap. 1§

I forsta stycket anges att endast den som har fatt Likemedelsverkets
tillstand far bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument med
sddana likemedel som anges i fyra punkter. I denna upprakning anvénds
ordet ”och” mellan punkten 3 och punkten 4. Enligt Lagradets mening
bor ordet bytas mot eller”.

Forslaget till apoteksdatalag

8§

I paragrafens forsta stycke redovisas i tolv punkter de &ndamal for vilka
personuppgifter far behandlas. Stycket inleds med att personuppgifter
”fér behandlas om det &r nodvéndigt for” varefter &andamalen redovisas.
Motsvarande paragraf i lagen om receptregister, 6 § i remissforslaget,
inleds med texten att personuppgifter i registret ”far behandlas f6r” som
foljs av en punktupprikning liknande den som foreslds hér. I patient-
datalagen (2008:355) finns i motsvarande del orden ”far behandlas om
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det behdvs for”. I lagen om lidkemedelsforteckning finns en fjarde Prop. 2008/09:145
skrivningsvariant. Bilaga 10

Av remissen framgér inte ndrmare varfor den nu foreslagna formule-
ringen valts och inte heller om man avsett ndgon skillnad i sak i forhal-
lande till andra registerlagar inom detta rattsomrade.

Enligt Lagradets mening kan den i remissen foreslagna formuleringen
uppfattas som att en forutséttning for att en automatiserad behandling av
personuppgifter dver huvud taget ska vara tillaten ar att den bedéms som
nddvéndig for nagot av de i paragrafen ndmnda dndamalen. Det Gver-
lamnas da i forsta hand till den som &r personuppgiftsansvarig, dvs. det
aktuella dppenvérdsapoteket, att i de olika situationerna bedéma om en
automatiserad behandlig 4r nodvindig eller inte. Avsikten med
regleringen kan emellertid delvis vara en annan. Genom den tar
lagstiftaren stillning for att en automatiserad behandling av personupp-
gifter far ske, d&ven om en sadan behandling endast tillats inom ramen for
de dndamél som anges i lagen och med de begransningar i Gvrigt som
foreskrivs. Till dessa begriansningar hor bl.a. 9 § forsta stycket f person-
uppgiftslagen (1998:204), som innebédr att inte fler personuppgifter far
behandlas 4n som &r nddvédndigt med hinsyn till &ndamélen med be-
handlingen. Enligt Lagradets uppfattning ligger det ndrmast till hands att
lagen ges den sist beskrivna innebdrden. Lagtexten kan da formuleras pa
det klara och entydiga sétt som gjorts i 6 § forslaget till lag om recept-
register.

Mot denna bakgrund forordar Lagradet att paragrafens forsta stycke
inleds pé foljande sétt: Personuppgifter far behandlas for ...”

10§

Enligt forsta stycket 1 féar i friga om konsument identitet anvéndas som
sokbegrepp endast for &ndamal som ndrmare anges genom en hénvisning
till en del av punkterna i dndamélsbeskrivningen i 8 § forsta stycket. I
denna punktupprékning ingar inte punkten 7 som géller redovisning av
uppgifter till Socialstyrelsen och Lakemedelsverket for deras tillsyn.

Den foreslagna begriansningen av sdkbegreppen vid tillsyn synes med-
fora att det blir otillatet for Oppenvardsapoteken att ta fram uppgifter om
en viss person nir det begérs i ett tillsynsédrende. Begrinsningen framstar
inte som #&ndamélsenlig. Lagradet ifragasitter dérfor om inte ocksa
punkten 7 bor anges bland de dndamal da identitetsuppgifter far anvén-
das som sokbegrepp.

Det kan ndmnas att en motsvarande begransning av anvéndningen av
s6kbegrepp redan géller i fraiga om receptregister enligt nuvarande 6 §
lagen om receptregister.

I andra stycket foreskrivs att kod for forskrivningsorsak inte far anviandas
som sokbegrepp. Det kan tolkas s& att forskrivningsorsak i fulltext far
anvéndas som sokbegrepp. Lagrddet menar att varken forskrivningsorsak 566



eller kod for forskrivningsorsak bor fi anvidndas som sokbegrepp. Prop. 2008/09:145

Lagradet foreslar darfor att orden ”Kod for” utgéar ur den foreslagna lag-
texten och att det i specialmotiveringen uttalas att forbudet mot att
anvianda forskrivningsorsak som sokbegrepp omfattar ocksd kod for
forskrivningsorsak.

Forslaget till lag om dndring i lagen om receptregister

63§

Med hinvisning till vad Lagradet anfort under 10 § forslaget till apoteks-
datalag ifrdgasétter Lagradet om inte en motsvarande komplettering bor
goras hir.

13§

Paragrafen innehaller enligt sin ordalydelse en ovillkorlig skyldighet for
Apotekens Service Aktiebolag att till den som har legitimation for yrke
inom hélso- och sjukvérden ldmna ut uppgifter om dosrecept.

Som Lagréadet ser det torde avsikten endast vara att uppgifter ska lamnas
ut till de ndmnda yrkesutovare som behdver uppgifterna i sin yrkes-
verksamhet. Nagon uppgiftsskyldighet bor alltsa inte finnas gentemot de
legitimerade yrkesutovare inom hilso- och sjukvirden som inte tar
befattning med frdgor om dosrecept. Denna begriansning bor enligt
Lagradets mening framgé av lagen. Lagradet foreslar att paragrafen ges
foljande lydelse:

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

25§

I paragrafen anges att Apotekens Service Aktiebolag far ta ut avgifter av
Oppenvardsapoteken for att ticka kostnaderna for att fora “register”. Av
forfattningskommentaren framgér att avsikten &r att avgifter ska tas ut i
frdga om dels det register, receptregistret, som regleras i lagen, dels
lakemedelsforteckningen enligt lagen om likemedelsforteckning.

Enligt Lagradets mening bor de kostnader som ska fa ligga till grund for
avgiftsuttag fran oppenvardsapoteken vara klart angivna i lagen. Efter-
som avsikten dr att det dr kostnaderna for forande av receptregistret och
lakemedelsforteckningen som asyftas — men inga andra register — bor
lagtexten fortydligas. I paragrafen bor ordet register bytas ut mot recept-
registret. Nér det géller att ticka kostnaderna for att fora ldkemedels-
forteckningen anser Lagradet att bestimmelser om det i stéllet bor tas in i
lagen om lakemedelsforteckning.

Bilaga 10
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Prop. 2008/09:145
Forslaget till lag om dndring i lagen om lékemedelsforteckning Bilaga 10

14§

Med hénvisning till vad Lagradet sagt under 25 § forslaget till lag om
andring i lagen om receptregister foreslar Lagradet att det i lagen tas in
bestimmelser om uttag av avgifter for att tdcka kostnaderna for att fora
lakemedelsregistret. Bestimmelserna bor pd motsvarande sétt bilda en
egen avslutande paragraf som foregés av en sérskild rubrik.

Ovriga lagforslag

Lagradet ldmnar forslagen utan erinran.
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Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 19 februari 2009

Narvarande: Statsministern Reinfeldt, ordférande, och statsraden

Olofsson, Odell, Ask, Husmark Pehrsson, Leijonborg, Larsson,

Erlandsson, Torstensson, Higglund, Bjorklund, Carlsson, Littorin, Borg,

Malmstrom, Sabuni, Billstrom, Adelsohn Liljeroth, Tolgfors, Bjorling

Foredragande: statsradet Hagglund

Regeringen beslutar proposition 2008/09:145 Omreglering av
apoteksmarknaden
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Réttsdatablad

Forfattningsrubrik Bestimmelser som Celexnummer for
infor, dndrar, upp- bakomliggande EG-
héver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande

Lag om handel med 2 kap. 11 §, 3 kap.

lakemedel 58§, 5kap. 43§,
8 kap. 2 § och
9kap.5 §

Apoteksdatalag 12 och 13 §§

Lag om dndring i 22 a§

lakemedelslagen

(1992:859)

Lag om dndring i 22,23,25 och

lagen (1996:1156) 26 §§

om receptregister

Lag om andring i
lagen (2002:160)
om ldakemedels-
forméner m.m.

Lag om dndring i
lagen (2005:258)
om ldkemedels-
forteckning

7,13 och 21 §§

12 a, 12 boch
14 §§

Prop. 2008/09:145
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