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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

I lagradsremissen foreslas en bestimmelse i lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel om att den som bedriver ppenvéardsapotek ska lamna
uppgifter till E-hdlsomyndigheten vid expedieringar av forskrivningar som
avser lakemedel for behandling av djur. Det foreslas ett bemyndigande for
regeringen att meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska ldmnas till
E-hédlsomyndigheten. Det foreslas att Lakemedelsverket ska informeras
om ett dppenvérdsapotek inte lamnar de uppgifter som foreskrivs. Det
foreslas ocksé en bestimmelse om tystnadsplikt for personal pa 6ppen-
vardsapotek som tillverkar eller expedierar ladkemedel for behandling av
djur eller ldmnar rdd och upplysningar som avser behandling av djur.
Vidare foreslds det en sekretessbrytande bestimmelse i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) for uppgifter om forordnande och expediering
av lakemedel for behandling av djur som ldmnas till expedierande personal
pa oppenvardsapotek. Ett tilligg gors i apoteksdatalagen (2009:367) om
att apoteken far behandla personuppgifter for redovisning av uppgifter om
expedieringar som avser behandling av djur.

Lagradsremissen innehaller d&ven bedomningar om vilka uppgifter som
bor samlas in och bor 1dmnas ut av E-hdlsomyndigheten och vilka upp-
giftsskyldigheter som bor gilla.

Lagéndringarna foreslas trdda i kraft den 1 januari 2022.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till
1. lag om &@ndring i lagen (2009:366) om handel med ldakemedel,

2. lag om &ndring i apoteksdatalagen (2009:367),

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



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 2 kap. 6 och 10 b §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 2 kap. 10 c och 11 a §§, och
nirmast fore 2 kap. 10 ¢ § en ny rubrik av foljande lydelse

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
6§!
Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel till
konsument ska

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

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar 1dmpliga for sitt &ndamal och
sakerstdlla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om
lakemedel, utbyte av ldkemedel, ldkemedelsanvéndning och egenvard
lamnas &r utformade sé att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga
forordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedels-
féorméner m.m. sé snart det kan ske,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som krdvs for att han eller hon ska kunna fullgdra sina
uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i
3 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista till E-hélso-
myndigheten,

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

7. till E-hdlsomyndigheten 1dmna de uppgifter som dr nddvindiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

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

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

10. pa begdran erbjuda konsumenter delbetalning av liakemedel och
varor som omfattas av lagen om liakemedelsforméner m.m.,

! Senaste lydelse 2019:323.



11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, utbyte av likemedel, ldkemedelsanvidndning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal med tillrdcklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for dppenvards-

apotek vil synligt pa apoteket,

13. i de fall tillstindshavaren inte
direkt kan tillhandahélla ett lake-
medel eller en vara som avses 1 3,
informera konsumenten om pa
vilket eller vilka 6ppenvérdsapotek
lakemedlet eller varan finns for
forséljning, och

14. uppfylla de krav avseende
sakerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161.

13. i de fall tillstdndshavaren inte
direkt kan tillhandahélla ett lake-
medel eller en vara som avses 1 3,
informera konsumenten om pa
vilket eller vilka 6ppenvérdsapotek
lakemedlet eller varan finns for
forséljning,

14. uppfylla de krav avseende
sakerhetsdetaljer som foljer av
kommissionens delegerade forord-
ning (EU) 2016/161, och

15.vid  expediering av en
forskrivning av likemedel for be-
handling av djur ldmna uppgifter
till E-hélsomyndigheten.

10b §2

E-hdlsomyndigheten ska informera
Lakemedelsverket om vad som
framkommit vid en kontroll av det
elektroniska system for
direktatkomst till uppgifter hos
myndigheten som en tillstdnds-
havare ska ha enligt 6§6.
Myndigheten ska vidare informera
Likemedelsverket om en tillstdnds-
havare inte ldmnar de uppgifter till
myndigheten som foreskrivs i 6 § 5
och 7.

E-hdlsomyndigheten ska informera
Lakemedelsverket om det som
framkommit vid en kontroll av det
elektroniska system for direkt-

atkomst  till  uppgifter  hos
myndigheten som en tillstdnds-
havare ska ha enligt 6§6.

Myndigheten ska vidare informera
Likemedelsverket om en tillstdnds-
havare inte ldmnar de uppgifter till
myndigheten som foreskrivs i
6§5,7eller 15.

E-hédlsomyndigheten ska, for Lakemedelsverkets tillsyn over kravet i
6 § 7, till Lakemedelsverket ldmna sddana uppgifter som avsesi 6 § 7.

2 Senaste lydelse 2018:1107.

Tystnadsplikt pd
oppenvirdsapotek

10c§

Den som tillhor eller har tillhort
personalen pd ett Oppenvdrds-
apotek och som tillverkar eller
expedierar likemedel for behand-
ling av djur eller ldmnar rdd och
upplysningar som avser behandling
av djur far inte obehérigen limna



uppgift eller utnyttja uppgift som
han eller hon ddrigenom har fdtt

om enskildas personliga
forhallanden om det kan antas leda
till men for den enskilde eller
ndagon ndrstaende till den enskilde.
Detsamma gdller for uppgifi om
enskildas affirs- eller drififor-
hallanden om det kan antas leda till
skada for den enskilde.

Som obehorigt ldmnande eller
utnyttjiande anses inte att ndgon
fullgér sddan uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller férordning.

11a§
Regeringen far meddela fore-
skrifter om vilka uppgifter som ska

ldmnas till  E-hdlsomyndigheten
enligt 6 § 15.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2022.



2.2 Forslag till lag om éndring i apoteksdatalagen
(2009:367)

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

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

8 §!
Personuppgifter far behandlas om det dr nddvéndigt for

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

2. redovisning av uppgifter till E- 2. redovisning av uppgifter till E-
hilsomyndigheten enligt 2 kap. 6 §  hélsomyndigheten enligt 2 kap. 6 §
5 eller 7 lagen (2009:366) om 5, 7 eller 15 lagen (2009:366) om
handel med lakemedel, handel med lakemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av ldkemedel och varor som omfattas
av lagen om lakemedelsféorméner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut lakemedel,

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

7. rapportering till forskrivare om utbyte av lakemedel enligt 21 § femte
stycket, 21 a § fjarde stycket och 21 b § tredje stycket lagen om like-
medelsférmaner m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

9. att kunna ldmna ut recept eller blankett till konsumenten,

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

11. administration, planering, uppfoljning och utvérdering av
Oppenvardsapotekens verksamhet samt framstéllning av statistik.

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

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

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2022.

! Senaste lydelse 2018:1240.
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Forslag till lag om dndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hérigenom foreskrivs att 25 kap. 17 ¢ § offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

25 kap.
17 ¢ §!

Sekretessen enligt 17 aoch 17 b §§
hindrar inte att uppgift i den
nationella ldkemedelslistan lamnas
enligt lagen (2018:1212) om
nationell ldkemedelslista till hélso-
och sjukvardspersonal som har
behdrighet att forskriva lakemedel
eller andra varor, en sjukskdterska
utan behdrighet att forskriva
likemedel eller andra varor, en
dietist, en farmaceut i hélso- och
sjukvarden eller till expedierande
personal pa oppenvardsapotek.

Sekretessen enligt 17 a och 17 b
$§ hindrar inte att uppgift lamnas
enligt lagen (2016:526) om
behandling av personuppgifter i
drenden om licens for lakemedel till
Oppenvardsapotek eller den som &r
behdrig att forordna lakemedel.

Sekretessen enligt 17 aoch 17 b §§
hindrar inte att

1. uppgift 1 den nationella
lakemedelslistan  ldmnas enligt
lagen (2018:1212) om nationell
lakemedelslista till hélso- och
sjukvardspersonal som har be-
horighet att forskriva likemedel
eller andra varor, en sjukskdterska
utan  behdrighet att forskriva
ldkemedel eller andra varor, en
dietist, en farmaceut i1 héilso- och
sjukvérden eller till expedierande
personal pé 6ppenvardsapotek,

2. uppgift ldmnas enligt lagen
(2016:526) om Dbehandling av
personuppgifter 1 &drenden om
licens for ldkemedel till Gppen-
vardsapotek eller den som é&r
behorig att forordna ldkemedel,
eller

3. uppgift om forordnande och
expediering av ldkemedel  for
behandling av djur Ilimnas till
expedierande personal pd
oppenvardsapotek.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2022.

! Senaste lydelse 2018:1216.
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3 Arendet och dess beredning

Ar 2011 tillsattes Likemedels- och apoteksutredningen, som bl.a. hade i
uppdrag att analysera och ldmna forslag pa hur tillgéngligheten for
lakemedel for djur och regelverket for handel med dessa likemedel skulle
kunna forbattras. I uppdraget ingick att se 6ver fragor om receptregister
for djur och statistik dver forsdljning av lakemedel for djur. Utredningen
lamnade forslag om detta i slutbetdnkandet Lakemedel for djur, maskinell
dos och sillsynta tillstdnd — hantering och prisséttning (SOU 2014:87).

I januari 2019 inkom E-hdlsomyndigheten, Statens jordbruksverk
(Jordbruksverket), Lakemedelsverket och Statens veterindrmedicinska
anstalt med en gemensam hemstéllan med forslag pé atgérder for att
forbattra och sdkerstélla god kvalitet nér det géller forsdljningsstatistik for
antibiotika vid forordnanden av ldkemedel for behandling av djur
(S2019/00290). Enligt forslagen i hemstéllan ska det bl.a. vara obliga-
toriskt att ange veterindrnummer vid forskrivning och rekvisitioner av
lakemedel for behandling av djur och det ska anges vilka aktdrer som ska
ges tillgang till uppgifter i E-hdlsomyndighetens register och i vilken form.

Regeringen gav den 11 april 2019 E-hédlsomyndigheten, Lakemedels-
verket och Jordbruksverket i uppdrag att ta fram ett underlag, inklusive
forfattningsforslag, om vilka uppgifter om expedieringar av forskrivningar
for djur som Sppenvérdsapoteken bor ldmna till E-hdlsomyndigheten for
behandling och utlimnande till andra myndigheter och enskilda
veterindrer for dndamal som ror uppfoljning, statistik och tillsyn
(S2019/01775).

Lakemedelsverket redovisade forslag till forfattningsreglering i
rapporten Uppdrag om tillgéng till uppgifter om expediering av lidkemedel
for djur (S2019/01775), i fortséttningen kallad Lakemedelsverkets rapport.
I drendet finns ocksd en rapport fran E-hdlsomyndigheten med titeln
Aterrapportering enligt “Uppdrag om tillging till uppgifter om
expediering av lakemedel for djur” (samma diarienummer).

Inom Socialdepartementet har det utarbetats en promemoria med
kompletterande forslag och bedémningar, Kompletterande promemoria
till Lakemedelsverkets rapport Uppdrag om tillgang till uppgifter om
expediering av likemedel for djur (S2019/01775). Promemorian inne-
haller forslag till andringar i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
och lagen (2009:366) om handel med ldkemedel samt vissa
kompletterande analyser till Likemedelsverkets rapport.

En sammanfattning av Lékemedelsverkets rapport finns i bilaga 1.
Rapportens lagforslag finns i bilaga 2. En sammanfattning av prome-
morian finns i bilaga 3. Promemorians lagforslag finns i bilaga 4. Léke-
medelsverkets rapport och promemorian har remissbehandlats gemen-
samt. En forteckning 6ver remissinstanserna finns i bilaga 5. En samman-
stdllning Gver remissyttrandena finns tillgdnglig i Socialdepartementet
(S2019/01775).

Den 28 januari 2022 ska Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska likemedel och
om upphévande av direktiv 2001/82/EG, i fortsittningen kallad férordning
(EU) 2019/6, borja tillampas. I forordningen finns bl.a. bestimmelser om



vilka uppgifter ett veterinérrecept ska innehalla och krav pé insamling och
rapportering av uppgifter om forsiljning av antimikrobiella medel (bl.a.
antibiotika). Regeringen beslutade i september 2019 om kommittédirek-
tiven En EU-anpassad lagstiftning om ldakemedel for djur (dir. 2019:53)
och en sirskild utredare tillsattes. Utredningen redovisade sitt uppdrag i
maj 2021 i betdnkandet En EU-anpassad djurldkemedelslagstiftning (SOU
2021:45).

I denna lagrddsremiss behandlas lagforslagen i Lakemedelsverkets
rapport och i promemorian.

4 Tillgéng till och behov av uppgifter om
expediering av lakemedel for djur

4.1 Marknaden for ldkemedel f6r djur och
omregleringen av apoteksmarknaden

Marknaden for lakemedel for djur &r betydligt mindre 4n marknaden for
humanlikemedel och utgoérs av tva delmarknader med sinsemellan olika
forutséttningar: lantbruksdjur och andra djurslag som 4gs och skots av
professionella djurdgare som bedriver ndringsverksamhet samt séllskaps-
djur.

Omregleringen av apoteksmarknaden har lett till att det finns ett flertal
apoteksaktorer som expedierar lakemedel for djur till veterinirer och
djurigare. Oppenvérdsapotekens handel med likemedel for djur foljer i
princip samma regelverk som handeln med lakemedel for méanniskor. Det
finns dock skillnader nér det géller vilka uppgifter om expediering av
lakemedel som samlas in och registreras. Fore omregleringen ansvarade
Apoteket AB for att tillhandahalla statistik pa detta omrade till de
myndigheter som ansvarar for tillsyn och uppfoljning 6ver djurens hélso-
och sjukvird m.m. Omregleringen medforde att forutsdttningarna
dndrades genom att uppgifterna inte lingre fanns samlade hos en aktor.

Niér det géller lakemedel for behandling av méanniskor har 6ppenvards-
apoteken en skyldighet att rapportera uppgifter om alla expedieringar av
forskrivningar. Motsvarande skyldighet finns inte nér det géller lakemedel
for behandling av djur. Oppenvardsapoteken har dock en skyldighet att
rapportera vissa uppgifter om forséljningstransaktioner till E-hilso-
myndigheten i frdga om béade likemedel avsedda for behandling av
minniskor och ldkemedel for behandling av djur.

4.2 Arbetet mot antibiotikaresistens

Anvindning av antibiotika for behandling av ménniskor och djur leder till
att bakterier utvecklar resistens, vilket i lingden leder till sémre mdjlig-
heter att behandla sjukdomar med antibiotika.

Av regeringens strategi for arbetet mot antibiotikaresistens 2020-2023
framgéar att antibiotikaresistens i livsmedelskedjan &r ett hot mot savil

11
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djurhélsa och djurvilfdrd som livsmedelssékerhet, handel och ekonomisk
utveckling. Overdriven anviindning av antibiotika inom djurproduktion
okar risken for utbredning av resistenta bakterier. Den svenska djur-
produktionen kénnetecknas av ett starkt djurskydd och en god djurvalfard.
Detta, tillsammans med ett tydligt fokus pa forebyggande djurhilsoarbete
genom samverkan mellan staten, néringen och forskningen, bidrar till att
forekomsten av smittor ar relativt 14g och att anvéndningen av antibiotika
vid behandling av djur dr mycket 1&g jamfort med forhéllandena i andra
lander.

Resistenta bakterier kan pd samma sétt som andra bakterier dverforas
mellan ménniskor, djur och livsmedel, samt spridas i var miljo. Detta inne-
bér att flera omraden, sdsom ménniskors och djurs hélsa, miljo, forskning,
utbildning, handel och internationellt utvecklingssamarbete, behdver
involveras for att bekdmpa antibiotikaresistens.

Ett av mélen i strategin r att tillgdngen till data om resistenslédget samt
om forsdljning och anvidndning av antibiotika och andra antimikrobiella
medel inom alla sektorer ska forbattras, liksom tillgéngen till data om
vérdrelaterade infektioner och spridning av antibiotika till miljon.

4.3 Myndigheter med ansvar for fraigor om
forséljning och anvéndning av likemedel for
djur

4.3.1 Jordbruksverket

Jordbruksverket dr en forvaltningsmyndighet for omradena jordbruk, fiske
och landsbygd som har som uppgift att bl.a. sdkerstdlla ett gott djur-
hélsotillstdind hos djur som ar i ménniskors vard och att bidra till att
sikerstilla en god folkhédlsa genom att forebygga spridning av och
bekédmpa smittor hos djur. Myndigheten utfardar foreskrifter och over-
vakar ldkemedelsanvindning for lantbrukets djur och sillskapsdjur.
Jordbruksverkets foreskrifter om ldkemedel och likemedelsanviandning
ska ge ett tydligt stod och ledning for veterinirer.

Distriktsveterindrerna dr en avdelning inom Jordbruksverket. De ska
vara en garanti for att det finns tillgang till veterinir service dygnet runt i
hela landet. Distriktsveterindrernas verksamhet regleras i forordningen
(2009:1464) med instruktion for Statens jordbruksverk. Distrikts-
veterindrerna far endast vara etablerade dér det krivs for att sékerstélla
tillgangen till veterinérer for att uppfylla Jordbruksverkets ataganden.

4.3.2 Linsstyrelserna

Lénsstyrelserna har ett brett uppdrag dar de arbetar for bl.a. en utveckling
dér miljo, tillvixt och goda levnadsvillkor gér hand i hand. Enligt
forordningen (2017:868) med lansstyrelseinstruktion arbetar de bl.a. med
livsmedelskontroll, djurskydd och allménna veterinéra fragor, ledning och
samordning av atgdrder mot djursjukdomar, naturfragor samt miljé och
hélsoskydd. De utovar tillsyn 6ver all djurhdlsopersonal inom respektive
lan enligt forordningen (2009:1386) om verksamhet inom djurens hélso-



och sjukvérd. De utdvar dessutom offentlig kontroll av 1dkemedelsanvénd-
ning pé gard, dvs. av djurhéllarens ldkemedelsanvéndning till livsmedels-
producerande djur, eftersom Jordbruksverket har overlatit kontrollen
enligt 15 § forordningen (2006:815) om provtagning pa djur m.m.

4.3.3 Statens veterindrmedicinska anstalt

Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) dr en expertmyndighet med
beredskapsuppdrag. Myndigheten ska frédmja djurs och ménniskors hélsa,
svensk djurhéllning och miljén genom diagnostik, forskning, beredskap
och radgivning. SVA arbetar med att begrénsa att smittor sprids mellan
djur och fran djur till ménniska. I uppdraget ingar bl.a. att f6lja och
analysera utvecklingen av resistens mot antibiotika och andra
antimikrobiella medel bland mikroorganismer hos djur och i livsmedel
samt att verka for en rationell anvéndning av antibiotika till djur, se
forordningen (2009:1394) med instruktion for Statens veterinér-
medicinska anstalt. SVA ska &ven bedriva forskning inom sitt
amnesomréde.

4.3.4 Likemedelsverket

Lakemedelsverket dr en forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror
lakemedel och medicintekniska produkter. Myndigheten ska verka for
sdkra och effektiva likemedel av god kvalitet och for god likemedels-
anvindning samt for att medicintekniska produkter ar sékra och lampliga
for sin anviandning. Myndigheten ansvarar for kontroll och tillsyn av bl.a.
lakemedel i enlighet med det som foljer av lag, forordning och andra
foreskrifter. Lakemedelsverkets uppgifter regleras bl.a. i ldkemedelslagen
(2015:315) och lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till dessa lagar. Lakemedels-
verket har uppgifter i samband med godkdnnande av béde veterindr-
medicinska ldkemedel och humanldkemedel och ansvarar for sdkerhets-
overvakning av godkinda ldkemedel. 1 fraga om veterindrmedicinska
lakemedel ska enligt 6 kap. 1 § tredje stycket lakemedelslagen beaktas
bl.a. all tillgidnglig information som ror brist pa forutsedd effekt, icke
avsedd anvindning, beddmning av karensperioden och risk for skada eller
oldgenhet for miljon som kan fororsakas av anvindning av lakemedlet och
som kan ha betydelse for bedomningen av nyttan och riskerna med
lakemedlet.

I lagen om handel med likemedel regleras de krav som stélls pa den som
bedriver detaljhandel eller partihandel med likemedel. Lakemedelsverket
har tillsynsansvaret for att bl.a. bestimmelserna om 6ppenvardsapotekens
tillhandahallandeskyldighet och skyldighet att rapportera in uppgifter till
E-hdlsomyndigheten foljs.

4.3.5 E-hilsomyndigheten

E-hdlsomyndigheten ansvarar bl.a. for register och it-funktioner som
Oppenvardsapotek och vardgivare behdver ha tillgang till for en patient-
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sdker och kostnadseffektiv likemedelshantering. Nér det giller lakemedel
som forskrivs for ménniskor ska E-hdlsomyndigheten ansvara for det
register som anges i lagen (2018:1212) om nationell ldkemedelslista.
Myndigheten ska vidare enligt forordningen (2013:1031) med instruktion
for E-hdlsomyndigheten ansvara for ett nationellt register &ver elek-
troniska recept for djur. I myndighetens uppdrag ligger ocksé att kvalitets-
sdkra, forvalta, framstéilla och tillhandahalla nationell lidkemedelsstatistik
samt tillhandahalla ett system for analys av ldkemedelsstatistik.

4.3.6 Livsmedelsverket

Livsmedelsverket dr expertmyndighet och central kontrollmyndighet pa
livsmedelsomradet. Livsmedelsverket ansvarar bl.a. for kontrollen av
lakemedelsrester i animaliska livsmedel i Sverige. I vissa fall kan dock
dven Jordbruksverket och lénsstyrelserna hantera fragor om otillatna
restsubstanser med stdd av lagen (2006:806) om provtagning pé djur, m.m.
och forordningen (2006:815) om provtagning pa djur, m.m. Livsmedels-
verket anvinder Jordbruksverkets statistikrapport, se avsnitt 4.4.1, for
arlig planering av kontroll av restsubstanser i levande djur och animaliska
livsmedel.

4.3.7 Folkhilsomyndigheten

Folkhédlsomyndigheten &r forvaltningsmyndighet for verksamhet som ror
folkhélsa och ska verka for god och jamlik hélsa i hela befolkningen. Det
gor myndigheten genom att utveckla och stodja samhéllets arbete med att
frimja hilsa, forebygga ohélsa och skydda mot hélsohot. Enligt forord-
ningen (2021:248) med instruktion for Folkhdlsomyndigheten ska Folk-
hilsomyndigheten bl.a. verka for att mojligheten att effektivt anvénda
antibiotika hos ménniskor och djur bevaras genom att samla in, analysera
och aktivt formedla kunskap i frdgor som ror antibiotikaresistens samt
frimja insatser pa lokal och regional niva i frdgor som ror rationell
antibiotikaanvindning och antibiotikaresistens (20 §). Varje ar publicerar
myndigheten i samarbete med SVA uppgifter om antibiotikaresistens och
forsdljning av antibiotika i rapporten Swedres-Svarm.

4.4 Sarskilt om uppfoljning och tillsyn

4.4.1 Jordbruksverkets och SVA:s uppféljning och
rapportering om anvindningen av likemedel for
behandling av djur

Det ar Jordbruksverket som har uppdraget att f6lja upp anvandningen av
lakemedel f6r behandling av djur i Sverige. Jordbruksverket har ett register
for djursjukdata som grundar sig pé veterinérers inrapportering av journal-
information som diagnos, ldkemedel och atgérder per djurslag. Syftet med
djursjukdata &r att ha ett underlag for att arbeta med forebyggande djur-
sjukvard pa gérdsniva och for att & en bild av det totala hilsoldget bland
djur i hela Sverige.



Jordbruksverket ska enligt regeringens beslut den 24 april 2003
(J01999/1824) érligen redovisa anviandningen av likemedel for behand-
ling av djur under foregdende ar. Jordbruksverket dr ocksa Sveriges kon-
taktorgan till European Surveillance of Veterinary Antimicrobial
Consumption (Esvac) som é&r ett ndtverk knutet till Europeiska ldke-
medelsmyndigheten (EMA). Jordbruksverket och SVA samverkar kring
statistik och analys av antimikrobiella medel for behandling av djur i
Sverige. SVA analyserar statistiken for sélda antimikrobiella medel for
behandling av djur och rapporterar sedan 2009 for hela Sverige till Esvac.
Denna rapportering blir obligatorisk i januari 2022 nir forordning (EU)
2019/6 borjar tillampas, men kommer att inféras successivt for olika
djurslag.

4.4.2 Jordbruksverkets och linsstyrelsernas tillsyn och
offentliga kontroll

Jordbruksverket och lénsstyrelserna utovar tillsyn och offentlig kontroll av
djurhéllare och veterindrer enligt lagen (2009:302) om verksamhet inom
djurens hélso- och sjukvard, djurskyddslagen (2018:1192) och lagen
(2006:806) om provtagning pé djur, m.m.

Regeringen har nyligen remitterat betankandet En samlad djurhélso-
reglering (SOU 2020:62) som innehaller forslag till ny djurhélsolag-
stiftning. Syftet med Oversynen &r att anpassa lagstiftningen till Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2016/429 om &verforbara djur-
sjukdomar och om &dndring och upphivande av vissa akter med avseende
pa djurhélsa (”djurhélsolag”). Enligt forslagen i betédnkandet ska bl.a. vissa
bestdmmelser i lagen om provtagning pa djur, m.m. foras dver till en ny
djurhélsolag, som ocksé ska ersitta flera andra lagar. Forslaget bereds for
nédrvarande i Regeringskansliet.

4.5 Befintlig reglering av insamling av uppgifter,
uppgiftsskyldigheter och sekretess

4.5.1 Insamling av uppgifter om forskrivning och
expediering

I 2 kap. 6 § 7 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel anges att den
som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel ska rapportera in
de uppgifter som dr nddvandiga for att E-hdlsomyndigheten ska kunna fora
statistik over detaljhandeln. Motsvarande krav géller enligt 3 kap. 3 § 2
samma lag for den som har tillstdnd att bedriva partihandel. Vilka upp-
gifter som ska rapporteras anges i 11 och 12 §§ férordningen (2009:659)
om handel med likemedel. De uppgifter som ér relevanta nér det géller
lakemedel for djur &r lidkemedlets namn, lakemedelsform, styrka, forpack-
ningsstorlek, antalet sélda forpackningar, forsdljningsdatum och forsilj-
ningspris. Uppgifterna ska anges per forséljningstransaktion bade for
rekvirerade och forskrivna ldkemedel och for receptfria likemedel.
Uppgifterna samlas in av Oppenvardsapoteken for statistikindamal,
overfors till och behandlas i E-hdlsomyndighetens statistikverksamhet och
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omfattas dir av den s.k. statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL. Till skillnad mot det
som giller pa humansidan finns det i dag inte ndgot tydligt krav pa att
Oppenvérdsapoteken ska samla in uppgifter om expedierade ldkemedel for
djur utdver den lista over uppgifter som finns i 11 § forordningen om
handel med ldkemedel.

4.5.2 Registret over e-recept for djur (receptdepa djur)

E-hédlsomyndigheten ska enligt 2 § 7 forordningen (2013:1031) med
instruktion for E-hdlsomyndigheten ansvara for ett nationellt register 6ver
elektroniska recept for djur. Enligt 4 kap. 2 § Lakemedelsverkets fore-
skrifter (HSLF-FS 2019:32) om férordnande och utlimnande av ldke-
medel och teknisk sprit ska vissa uppgifter pa det elektroniska receptet for
djur overforas till E-hdlsomyndigheten. Det giller bl.a. djurdgarens namn
och adress, djurslag och djurets identitet, likemedelsnamn, likemedels-
form och styrka samt mangd eller behandlingstid, veterindrens namn, yrke
och kontaktuppgifter samt datum dé forskrivningen gors.

Enligt 5kap. 5§ i foreskrifterna krdvs personnummer, alternativt
fodelsedatum, endast for forskrivningar av sa kallade sarskilda lakemedel.
For att elektroniska recept for behandling av djur ska kunna hanteras enligt
E-hédlsomyndighetens nationella e-receptformat, NEF, begérs dock vissa
uppgifter for alla forskrivningar av lakemedel for behandling av djur, bl.a.
djurdgares personnummer och organisationsnummer, typ av djuridentitet
(individ, grupp eller besittning) och veterindrnummer for forskrivare. Av
E-hilsomyndighetens rapport Aterrapportering enligt Uppdrag om till-
gang till uppgifter om expediering av lakemedel for djur” (s. 16) framgar
att uppgifterna blev obligatoriska for elektroniska recept for att garantera
att rétt recept expedieras till ritt djurdgare och att likemedlet anvinds till
den individ, grupp eller beséttning som det &r avsett for. Om dessa upp-
gifter finns pa ett recept till djur mojliggdér det omvandling av pappers-
recept till elektroniskt recept och att djurdgare kan e-handla fran apoteks-
aktorerna. Veterindrnummer kontrolleras mot uppgifter hos Jordbruks-
verket for att sékerstilla att det dr en behorig forskrivare (veterindr) som
utfardat receptet.

For att recept pa lakemedel for behandling av djur ska kunna sparas i
receptdepan kriavs samtycke av djurdgaren.

4.5.3 Lagen om nationell likemedelslista

Den 1 maj 2021 trddde lagen (2018:1212) om nationell ldkemedelslista i
kraft. Lagen reglerar ett nytt personregister, nationell lakemedelslista, som
fors av E-hdlsomyndigheten. Det nya registret ersétter de tva tidigare
registren, receptregistret och ldkemedelsforteckningen. Ett dvergripande
mal med den nationella ldkemedelslistan &r att skapa en samlad kélla for
uppgifter om en patients forskrivna lakemedel och andra varor samtidigt
som patientens behov av integritetsskydd tillgodoses. Lagen och registret
géller bara forskrivningar av lakemedel och varor f6r ménniskor.



4.54 Uppgiftsskyldigheter om likemedel for djur

Forordningen (2019:573) om myndigheters skyldigheter att limna ut
uppgifter om lékemedel for djur innehaller bestimmelser bl.a. om E-
hilsomyndighetens skyldighet att ldmna ut uppgifter om forordnade och
expedierade lakemedel for djur till Jordbruksverket och SVA.

Forordningen tillkom for att Jordbruksverket skulle kunna fullgéra sin
skyldighet enligt regeringsbeslutet Jo1999/1824 att &rligen redovisa
anvéindningen av lakemedel till djur under foregdende ar. Ytterligare ett
skal var att gora det mojligt for SVA och Jordbruksverket att ssmmanstéilla
den statistik over forsdljning av antibiotika som arligen rapporteras till
nitverket Esvac inom EMA och till Vérldsorganisationen for djurhélsa,
OIE. Rapportering av statistik om antimikrobiella l&kemedel till EMA blir
en obligatorisk skyldighet for medlemsstaterna nér forordning (EU)
2019/6 borjar tillampas.

I forordningen regleras E-hidlsomyndighetens skyldighet att pa begiran
lamna ut uppgifter om férordnade och expedierade likemedel som finns
hos myndigheten till Jordbruksverket och, i friga om antimikrobiella
lakemedel, till SVA samt skyldighet for SVA och Jordbruksverket att
lamna ut uppgifter till EMA. Forordningen innehéller dven uppgifts-
skyldigheter mellan Jordbruksverket och SVA samt for SVA gentemot
Folkhélsomyndigheten for att dessa myndigheter ska kunna samarbeta vid
framtagande och analys av statistik nir det géller antimikrobiella ldke-
medel.

Det finns en begriansning i forordningen som innebér att information
som direkt pekar ut djurdgaren eller den som har forordnat likemedlet inte
omfattas av uppgiftsskyldigheterna.

4.5.5 Sekretess och tystnadsplikt hos de mottagande
myndigheterna och évriga aktorer

For myndigheter géller, utover det som anges nedan, sckretess enligt
21 kap. OSL till skydd for uppgift om enskilds personliga forhallanden
oavsett i vilket ssmmanhang uppgiften forekommer. Med detta avses t.ex.
uppgifter om hilsa och sexualliv enligt 21 kap. 1 § OSL och uppgifter om
adress, telefon m.m. enligt 21 kap. 3 § OSL om det av sérskild anledning
kan antas att den enskilde eller ndgon narstdende till denne kan komma att
utsittas for hot eller vald eller lida annat allvarligt men om uppgiften rdjs.
I 7kap. 3§ OSL regleras vad som ska gélla om det finns konkurrens
mellan sekretessbestimmelser. Nedan beskrivs kortfattat den sekretess
som kan bli tillimplig hos de olika aktdrerna.

E-hiilsomyndigheten

Sekretess géller for uppgifter hos E-hdlsomyndigheten om enskildas
hélsotillstdnd och for andra personliga férhéllanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rgjas utan att den enskilde eller nadgon nérstaende till
denne lider men (25 kap. 17 a § OSL). Det innebir att sekretessen i dessa
fall giller med ett omvént skaderekvisit, dvs. en presumtion for sekretess.
Det ar framfor allt uppgifter om enskildas likemedelsanvandning som &r
kinsliga, men dven andra uppgifter som ror personliga férhdllanden kan
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omfattas av sekretess. Vidare géller sekretess for uppgift om en enskilds
affdrs- eller driftférhéllanden hos E-hdlsomyndigheten, om det kan antas
att den enskilde lider skada om uppgiften rojs (25 kap. 17 b § OSL). I detta
fall géller ett rakt skaderekvisit som innebér att offentlighet uppstélls som
huvudregel och att sekretessen endast géller om det kan antas att viss skada
uppkommer om uppgiften r6js. Avgorande for sekretessen vid tillimpning
av bestdmmelsen dr om uppgiften dr av den arten att ett utlimnande typiskt
sett kan vara dgnat att medfora skada for det intresse som ska skyddas
genom bestimmelsen. Om uppgiften ar sddan att den genomsnittligt sett
maste betraktas som harmlos, ska den alltsd normalt anses falla utanfor
sekretessen. Om uppgiften i stéllet typiskt sett maste betraktas som
kéinslig, omfattas den normalt av sekretess. En typ av uppgifter som
forekommer hos E-hilsomyndigheten och som i normalfallet kan betraktas
som kénsliga pa en konkurrensutsatt marknad ar uppgifter om ett féretags
forsdljning av ldkemedel.

Sekretess enligt 25 kap. 17a och 17b §§ OSL giller generellt hos
myndigheten och &r inte begrénsad till viss registerforing eller annan form
av verksamhet.

I E-hélsomyndighetens statistikverksamhet giller som nédmnts i avsnitt
4.5.1 statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § OSL.

Jordbruksverket

Vid Jordbruksverket omfattas uppgifter om enskildas affdrs- och
driftférhallanden av sekretess om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rdjs (30 kap. 23 § OSL och 9 § offentlighets- och sekretess-
forordningen [2009:641], forkortad OSF, tillsammans med punkt 30 i
bilagan till férordningen). Vidare kan statistiksekretess enligt 24 kap. 8 §
OSL aktualiseras. Enligt 7 § OSF &r uppgifter i undersdkningar om forsélj-
ning av djurldkemedel som utfors hos Jordbruksverket skyddade av sekre-
tess.

Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA)

Hos SVA omfattas uppgifter om enskildas affars- och driftforhéllanden av
sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL och 9 § OSF tillsammans med punkt 30
i bilagan till forordningen om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften rojs. Vidare kan statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § OSL
aktualiseras. Enligt 7 § OSF é&r uppgifter i undersdkningar om forséljning
av antimikrobiella 1&kemedel for djur som utfors hos SVA skyddade av
statistiksekretess.

Likemedelsverket

Vid Lakemedelsverket omfattas uppgifter om enskildas afférs- och drift-
forhédllanden av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL och 9 § OSF till-
sammans med punkt 33 i bilagan till férordningen om det kan antas att en
enskild lider skada om uppgiften r6js.



Léansstyrelserna

Vid lénsstyrelserna omfattas uppgifter om enskildas affars- och drift-
forhéllanden av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL och 9 § OSF till-
sammans med punkt 24 och 30 i bilagan till férordningen i den mén den
enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Veterinirer

Tystnadsplikten for veterinérer regleras pé olika sétt i allmén verksamhet
och i privat verksamhet. Enligt 2 kap. 4 § lagen (2009:302) om verksamhet
inom djurens hilso- och sjukvéard géller en tystnadsplikt fér den som inom
enskild verksamhet tillhor eller har tillhdrt djurhélsopersonalen eller dr
eller har varit medhjilpare till sddan personal. Detta innebdr att den
personen inte obehdrigen far roja eller utnyttja det som han eller hon i sin
yrkesutdvning har fatt veta om enskildas afférs- eller driftférhéallanden.
Som obehdrigt rdjande anses inte att nagon fullgér en sddan uppgifts-
skyldighet som f6ljer av lag eller forordning. Av bestimmelsen framgar
aven att OSL ska gilla i det allménnas verksamhet.

Den som ér offentliganstilld omfattas av samma sekretessregler som den
myndighet som han eller hon &r anstélld hos. Nér en distriktsveterindr som
ar anstdlld hos Jordbruksverket anlitas av en djurdgare for att behandla
djur, kan det utgdra ett sddant uppdrag som faller inom tillimpnings-
omradet for bestimmelsen om s.k. uppdragssekretess 1 31 kap. 12 § OSL.
Sekretessen enligt denna bestimmelse géller for uppgift som avser upp-
draget om det maste antas att uppdraget ldmnats under forutsdttning att
uppgiften inte r6js. Sekretessen &dr da absolut.

Expedierande personal pa oppenvardsapotek

I frdga om personal pa 6ppenvérdsapotek finns regler om tystnadsplikt i
patientsékerhetslagen (2010:659), forkortad PSL. Enligt 6 kap. 12 § PSL
far den som tillhor eller har tillhért hélso- och sjukvérdspersonalen inte
obehorigen rdja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en
enskilds hélsotillstand eller andra personliga forhallanden. Som obehdrigt
rojande anses inte att ndgon fullgdr sadan uppgiftsskyldighet som foljer av
lag eller forordning. Med hélso- och sjukvérd avses i PSL dven verksamhet
inom detaljhandel med lakemedel enligt lagen (2009:366) om handel med
lakemedel. Av 4 § PSL framgar att med hélso- och sjukvardspersonal
avses bl.a. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel eller
lamnar rad och upplysningar.

Innebdrden av dessa bestimmelser och i vilken mén de ar tillampliga
vid expediering och andra atgérder avseende ldkemedel for djur behandlas
ndrmare 1 avsnitt 5.4.

4.5.6 Statistiksekretess och sekretessbrytande
bestimmelser

Enligt 24 kap. 8 § forsta stycket OSL géller sekretess i sddan sérskild verk-
samhet hos en myndighet som avser framstéllning av statistik for uppgift
som avser en enskilds personliga eller ekonomiska férhédllanden och som
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kan hénforas till den enskilde. Sekretessen enligt denna bestdmmelse
skyddar inte bara sadana uppgifter som innehéller identitetsbeteckningar
som namn och personnummer pa en enskild utan dven uppgifter som 6ver
huvud taget — direkt eller indirekt — kan hénforas till en viss enskild. Med
enskild avses bade fysiska och privatrittsliga juridiska personer.
Sekretessen enligt paragrafens forsta stycke brukar bendmnas statistik-
sekretess och dr en absolut sekretess. Det innebér att uppgifterna ska vara
skyddade av sekretess utan att det behover goras ndgon provning av om
ett utlimnande medfor nigon risk for skada eller men. Regeringen har en
mdjlighet att for en annan jamforbar undersdkning som utférs av ndgon
annan myndighet meddela foreskrifter om att motsvarande sekretess ska
gilla for undersdkningen. Regeringen har genom 7 § OSF meddelat fore-
skrifter om i vilka motsvarande undersokningar statistiksekretess ska
gilla.

Fran huvudregeln i 24 kap. 8 § OSL forsta stycket finns d&ven undantag.
Enligt paragrafens tredje stycke far en uppgift som behovs for forsknings-
eller statistikindamél och en uppgift som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande forhéllande &r direkt hanforlig till den
enskilde lamnas ut, om det star klart att uppgiften kan rdjas utan att den
enskilde eller ndgon nérstidende till denne lider skada eller men. Som
huvudregel ska statistikuppgifter endast lamnas ut till andra statistik-
ansvariga myndigheter som sjélva tillimpar statistiksekretess eftersom ett
utlimnande som innebér att uppgifterna inte langre omfattas av statistik-
sekretess ofta medfor en skaderisk (prop. 1994/95:200 s. 38).

Forutom undantaget fran absolut sekretess i paragrafens tredje stycke
finns i OSL dven vissa bestimmelser som kan bryta sekretessen. Enligt
definitionen i 3 kap. 1 § OSL innebér en sekretessbrytande bestimmelse
att en sekretessbelagd uppgift far lamnas ut under vissa forutséttningar. I
bl.a. 10kap. OSL finns vissa sekretessbrytande bestimmelser. Till
exempel kan en enskild enligt 10 kap. 1 § OSL samtycka till att en uppgift
lamnas till en annan enskild eller till en myndighet, vilket medfor att
sekretessen bryts. Enligt 10 kap. 2 § OSL hindrar inte heller sekretess att
en uppgift ldmnas till en enskild eller till en annan myndighet om det ar
nddviandigt for att den utlimnande myndigheten ska kunna fullgéra sin
verksamhet. Vidare framgér av 10 kap. 28 § OSL att sekretess inte hindrar
att en uppgift lamnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten
foljer av lag eller forordning.

Darutover anges det i 10 kap. 14 § OSL att en uppgift som skyddas av
sekretess kan ldmnas ut i det fall en myndighet finner att en risk for skada,
men eller annan oldgenhet, som enligt en bestimmelse om sekretess
hindrar att en uppgift ldmnas till en enskild, kan undanrdjas genom ett
forbehéll som inskrénker den enskildes rétt att limna uppgiften vidare eller
utnyttja den. Uppgiften ldmnas da ut med ett sddant forbehall.

4.5.7 Behandling av personuppgifter

Bestaimmelser om behandling av personuppgifter finns i Europaparla-
mentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande



av direktiv 95/46/EG (allméin dataskyddsforordning), hiar bendmnd EU:s
dataskyddsforordning, och lagen (2018:218) med kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning. Frdgor om hur lagrads-
remissens forslag och beddmningar forhaller sig till denna reglering
behandlas i avsnitt 5.7.

Oppenvérdsapotekens personuppgiftshantering regleras i apoteksdata-
lagen (2009:367). Det anges bla. i 8 § att Oppenvardsapoteken far
behandla personuppgifter for expediering av forordnade lakemedel, och
sddana forordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldke-
medelsforméner m.m. samt for atgirder i anslutning till expedieringen.
Behandlingen far avse personuppgifter som ror konsumenter och de som
ar behoriga att forordna lakemedel (1 § apoteksdatalagen).

4.5.8 EU:s forordning om veterinirmedicinska
likemedel

Den nya EU-férordningen om veterindrmedicinska 1&dkemedel, férordning
(EU) 2019/6, trddde i kraft den 28 januari 2019 och ska tillimpas frén och
med den 28 januari 2022. Genom den nya forordningen har det bl.a.
tillkommit en ny godkdnnandeprocedur och bestimmelser om distans-
handel och parallellimport av veterinairmedicinska likemedel.

Néar EU-forordningen bdrjar tillimpas blir det forbjudet att rutinméssigt
anvinda antibiotika, att anvénda antibiotika for att kompensera for brister
i verksamheten och att ge antibiotika till grupper av friska djur i fore-
byggande syfte (s.k. profylax). Antibiotika kommer dock fortfarande att fa
anvéindas forebyggande till enskilda djur eller ett begrdnsat antal djur i
undantagsfall. Det infors ocksd begransningar i hur antibiotika far
anvéndas till friska djur i1 grupper dér vissa djur &r sjuka (s.k. metafylax).
Vissa typer av antibiotika ska inte fa anvéndas alls till djur utan reserveras
for behandling av ménniskor.

En viktig skillnad jamfoért med nu gillande regelverk ar att det blir
obligatoriskt for medlemsstaterna att samla in och rapportera data till EMA
om forséljning och anvindning av antibiotika till djur. Skyldigheten infors
stegvis for olika djurkategorier. Det forsta ar som uppgifter ska samlas in
for dr 2023.

Andra bestdmmelser av betydelse i detta sammanhang finns i artikel
105, som anger vilka uppgifter som ett veterinarrecept minst ska innehalla.
Diér uppstills bl.a. krav pa att ange yrkesregistreringsnummer, vilket kan
jamstillas med veterindrnummer.
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5 Bittre mojligheter till uppfoljning och
tillsyn

5.1 Oppenvardsapotekens skyldigheter att
rapportera uppgifter

Regeringens forslag: Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel
med ldkemedel till konsument ska vid expediering av en forskrivning
av ldkemedel for behandling av djur ldmna uppgifter till E-hilso-
myndigheten. Regeringen ska fa meddela foreskrifter om vilka upp-
gifter som ska lamnas till E-hdlsomyndigheten.

Regeringens bedémning: De uppgifter som en tillstdndshavare ska
lamna bor vara sddana uppgifter som ska anges vid en forskrivning av
lakemedel for behandling av djur.

Det bor regleras att tillstindshavare ska rapportera veterindrnummer
vid forsdljning av lakemedel mot rekvisition.

Likemedelsverkets forslag och bedéomning Overensstimmer med
regeringens forslag och bedomning utom nér det géller bestimmelsens
placering. Lakemedelsverket foreslar att bestimmelsen placeras som en ny
punkt 5 ai2 kap. 6 § lagen om handel med ldakemedel.

Remissinstanserna: Remissinstanserna dr huvudsakligen positiva till
eller har inga invéndningar mot forslagen eller bedomningarna. Sveriges
lantbruksuniversitet (SLU) anser att dven partihandlare som séljer like-
medel direkt till veterindr verksamhet borde omfattas av rapporterings-
plikten.

Nér det giller bedomningen av vilka uppgifter som bor ldmnas é&r flera
remissinstanser, bl.a. samtliga ldnsstyrelser som yttrar sig, positiva till att
det infors krav pa veterinirnummer. En synpunkt som framf6rs av andra
remissinstanser dr dock att anvéndning av veterindrnummer for rekvisi-
tioner kan leda till felaktigheter i uppfoljningarna, pa grund av att det pa
arbetsplatser med flera veterindrer vanligen &r en veterindr som gor alla
bestdllningar for arbetsplatsen. Grona arbetsgivare stiller fragan hur
rekvisitionerna paverkar den enskilda veterindrens statistik, i de fall dar en
veterindr verksam pa ett djursjukhus rekvirerar likemedel for anvdndning
pa sjukhuset, till ett stort antal djur. Ett flertal remissinstanser, dédribland
ldnsstyrelserna i Jonkopings, Skdne och Vistra Gotalands ldn samt
Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA), framfor att det bor inforas krav
pa verksamhetsnummer eller arbetsplatskod. Gard & Djurhdlsan anser att
kravet pa rapportering av forskrivaridentitet for rekvisitioner bor ansta tills
det dr mojligt att ange arbetsplatskoder. Det framfors dven dnskemal fran
SVA, SLU och flera ldnsstyrelser om att produktionsplatsnummer ska
anges vid forskrivning. Ldnsstyrelsen i Skdne ldn anser att anldggnings-
nummer bor anges for livsmedelsproducerande djur. Regelrddet anser att
det hade varit 6nskvéart om det i redovisningen i det remitterade underlaget
funnits bedomningar av om det finns behov av att ldgga till ytterligare
uppgiftskrav i myndighetsforeskrifter och vilka uppgifter Likemedels-
verket i sa fall ser behov av att begéra in.



Skilen for regeringens forslag och bedomning
Begrdinsad inrapportering av uppgifter om forsalda ldkemedel i dag

Enligt 2 kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om handel med ldakemedel finns det
en skyldighet for dppenvardsapoteken att rapportera in uppgifter om
expedierade forskrivna likemedel och varor for ménniska till E-hilso-
myndigheten. Att skyldigheten endast omfattar forskrivningar for
minniska framgér genom att den avser de uppgifter som anges i 3 kap. 8 §
lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista och att den lagen enligt
1 kap. 1§ enbart avser forskrivningar av ldkemedel och varor till
minniska. Motsvarande skyldighet saknas nér det géller lakemedel for
djur, &ven om apoteken i praktiken ofta rapporterar in sddana uppgifter
aven vid dessa expedieringar. Vissa uppgifter om forséljning av lakemedel
for behandling av djur ska dock rapporteras in av Sppenvardsapotek
respektive partihandlare enligt 11 och 12 §§ i forordningen (2009:659) om
handel med ldkemedel.

Uppgifter om expedieringar och forsiljning av lakemedel for behandling
av djur som E-hdlsomyndigheten och andra myndigheter fér tillgang till i
dag dr alltsa dels forsdljningsstatistik fran partihandeln (ej automatiserad),
dels forséljningsdata fran 6ppenvardsapoteken (automatiserat).

Nér det géller forskrivna likemedel (likemedel som har férordnats mot
ett recept) for behandling av djur framgér det av E-hdlsomyndighetens
rapport Aterrapportering enligt "Uppdrag om tillgdng till uppgifter om
expediering av lakemedel for djur” att myndigheten i dag har tillgang till
uppgifter om likemedlet (aktiv substans, mdngd som séalts), métviarden
(bl.a. apotekets utforséljningspris, AUP), antal forpackningar eller
varurader, méngd aktiv substans, djurslag, det rapporterande apoteket,
faktureringsmanad, avhamtningsdatum, utfardare (yrkesgrupp) och ménad
som receptet ar utfardat. For rekvisitioner (bestillning av ldkemedel eller
teknisk sprit fran Oppenvardsapotek till t.ex. en vardinrdttning eller
veterindr) saknas vissa uppgifter eller s& dr de inte obligatoriska att
rapportera (bl.a. djurslag och utfardare).

For elektroniska recept géller att E-hdlsomyndigheten har vissa tekniska
krav som innebdr att vissa ytterligare uppgifter maste anges for att receptet
ska kunna registreras, utdver de uppgifter som krdvs enligt Léke-
medelsverkets foreskrifter om veterindrrecept. E-hdlsomyndighetens krav
innefattar organisationsnummer for juridiska personer som &r djurhallare
och personnummer pé andra djurégare, dven i sddana fall dir det inte ar ett
sarskilt ldkemedel (t.ex. narkotika) som forskrivs. Dessutom krivs
telefonnummer till djurdgaren. Typ av identitet p& djuret ska anges, i
betydelsen om det &r en individ eller om djuret tillhdr en grupp eller
besittning av djur. E-hdlsomyndigheten kraver dven att veterindrnummer
anges.

Ansvariga myndigheter behover tillgang till fler uppgifier

For att utfora sina uppdrag inom respektive ansvarsomrade har
Jordbruksverket, SVA, lénsstyrelserna och Lékemedelsverket behov av sa
heltidckande och tillforlitliga uppgifter som mojligt om de lakemedel som
har sélts av Oppenvardsapotek. Genom inforandet av forordning (EU)
2019/6 skidrps ocksa de krav som stills enligt EU-lagstiftningen.
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Uppgifter om forséljning av alla forskrivna och rekvirerade lakemedel
for behandling av djur kan anvindas for att identifiera kvalitetsbrister i
djursjukvérden och sjukdomspanoraman bland djur. Darutdver anvinds
forséljningsdata som underlag for den riskbaserade kontrollen av ldke-
medelsrester 1 livsmedel, vilka kan utgéra en risk for folkhdlsan. Den
mojlighet att analysera ldkemedel i djursjukvérden som uppgifter om
forséljning medfor behdvs bl.a. for att fa bttre evidensbaserade underlag
for behandlingsrekommendationer inom djurhilsan. Den behdvs ocksa for
att se till att lakemedelsbehandling av djur f6ljer samhéllets krav pa skydd
av djurs och maénniskors hilsa, djurskydd och livsmedelssikerhet.
Darutover behovs en mojlighet att analysera veterinérers forskrivningar
och rekvisitioner av lakemedel for behandling av djur, for att 6ver tid t.ex.
folja antibiotikaanvandningen.

Lénsstyrelserna behdver for sin tillsyn kunna fa uppgifter om en djur-
dgares eller djurhallares samtliga uthdmtade forskrivningar av ldkemedel
for behandling av djur for att kunna analysera vilka veterindrer som har
forskrivit vilka lakemedel. Jordbruksverkets och lansstyrelsernas behov av
uppgifter om djurdgare motiveras av att tillsynsverksamheten och dértill
horande drendehandldggning ska fungera sa effektivt som mojligt. Syftet
med tillsynen &r ett gott djurskydd och smittskydd samt en hog livs-
medelssédkerhet.

Av ingressens skél 85 i forordning (EU) 2019/6 framgar att det for att
sdkerstilla malen med forordningen (gott skydd for djurs vélbefinnande
och hilsa och for miljon samt vérna folkhélsan) &r viktigt att behoriga
myndigheter ska ha befogenhet att gora inspektioner i alla stadier, déri-
bland av anvindningen av veterindrmedicinska likemedel. I artikel 123
regleras kontrollerna och av denna bestimmelse foljer att bade veterinérer
och de som &ger eller haller livsmedelsproducerande djur ska kontrolleras.
Jordbruksverket och lansstyrelserna dr A&ven mot bakgrund av detta i behov
av uppgifter om djurdgare eller djurhallare.

Lakemedelsverket behover tillgang till uppgifter om forsalda lakemedel
for behandling av djur for sin tillsyn, uppfoljning, utvédrdering och
kvalitetssékring. Lakemedelsverket kan med hjélp av sddana uppgifter fa
en forbattrad mdjlighet att folja upp och utvédrdera om anvindningen av
lakemedel Gverensstimmer med de villkor som stéllts 1 samband med
verkets godkdnnande av likemedel. Lakemedelsverket behdver ocksa
uppgifter for sin tillsyn dver dppenvéardsapoteken. Likemedelsverket ska
bl.a. f6lja upp att apoteken fullgdr sin tillhandahallandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med lékemedel.

I nuldget har E-hidlsomyndigheten inte tillrdckliga underlag i befintliga
uppgifter om forsdlda likemedel for behandling av djur for att kunna
sammanstélla och lamna ut de uppgifter som myndigheterna behover. Det
saknas i dag tillgang till flera uppgifter som skulle forbéttra tdcknings-
graden och kvaliteten pa statistiken Over forsdlda liakemedel for
behandling av djur. Till exempel kan humanldkemedel som rekvireras for
behandling av djur i dag felaktigt klassificeras som rekvirerade for en
ménniska eftersom det inte dr obligatoriskt att ange utfirdarkategori
(lakare eller veterinédr) vid inrapportering av rekvisitioner till E-hélso-
myndigheten.

Enligt E-hdlsomyndighetens rapport anser Jordbruksverket att man i dag
inte kan sékerstélla tillsynen av veterindrer som forordnar (antingen



genom recept eller som en rekvisition) ldkemedel for behandling av djur.
Myndigheten kan t.ex. inte avgora vilka veterindrer som inte foljer kravet
pa inrapportering av ldkemedelsanvéndningen till Jordbruksverkets
register djursjukdata, som grundar sig pé veterindrers inrapportering av
journalinformation som diagnos, likemedel och atgirder per djurslag, se
4dven avsnitt 4.4.2. Aven linsstyrelserna har i dag begrinsade mojligheter
att genomfora sina uppdrag pa grund av att det saknas uppgifter som
mojliggdr uppfoljning och tillsyn av djurdgare och veterinarer.

Férskrivares behov av uppgifier

Veterindrer har i dag inte samma mojligheter att folja upp sin forskrivning
av lakemedel som ldkare har. Enskilda veterindrer behover kunna f6lja upp
och analysera den egna forskrivningen, vilket &r ett viktigt verktyg for att
hdja kvaliteten och skapa medvetenhet om forskrivningsmonster nér det
giller t.ex. antibiotika. Detta forsvaras av att det i dag inte finns ett krav
pa att alltid ange veterinirnummer vid forskrivning och expediering av
lakemedel. Veterindrerna har dock inte behov av alla uppgifter som
bedoms behova samlas in. Det bedoms t.ex. inte nddviandigt att de behdver
fa tillgang till personuppgifter om djurdgare och djurhéllare.

Oppenvdrdsapotekens behov av uppgifier

Personal pé dppenvérdsapoteken behover tillgang till alla uppgifter om
forskrivningen for att utfora uppgifter i samband med expediering av
forordnade likemedel. Den som expedierar likemedel behover bl.a.
kontrollera forordnandet, se till att rdtt lidkemedel expedieras till ritt
person, ge den information och radgivning som krivs for att sékerstélla en
korrekt och siker likemedelsanviandning och rapportera in uppgifter till E-
hilsomyndigheten. I den kontroll som ska utféras enligt Lakemedels-
verkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) ligger bl.a. att forsékra sig om att
receptet dr fullstdndigt ifyllt av en behorig forskrivare och fortfarande
giltigt. Vidare ingar det i kontrollen att exempelvis bedéma om dosen &r
rimlig med hénsyn till &ndamalet och om det finns risk for interaktioner.

Den personal som ska expediera en forskrivning pé ett 6ppenvérds-
apotek behover darfor tillgang till uppgifter om djurdgaren och det eller de
djur som ldakemedlet har forskrivits for, uppgifter om likemedlet och hur
det ska anvéndas och uppgifter om forskrivningen, sdsom giltighetstid, hur
maénga ganger receptet far expedieras och liknande. Personalen behover
ocksé kunna se vad som tidigare expedierats pa receptet och vid behov ha
mojlighet att kontakta forskrivaren.

En utékad rapporteringsskyldighet for oppenvdrdsapotek om forskrivna
ldkemedel for behandling av djur

Regeringen bedomer att den skyldighet att rapportera forséljningsstatistik
i frdga om bl.a. forsdljning av ldkemedel for behandling av djur som finns
i 11 § forordningen om handel med ldkemedel inte r tillracklig for de
behov av uppgifter som myndigheterna har. Det bor darfor inforas en
skyldighet for Oppenvardsapoteken att rapportera in uppgifter om
expedieringar av forskrivna likemedel for behandling av djur pa mot-
svarande sitt som giller for humanlikemedel. Aven om méanga apotek
rapporterar in sadana uppgifter i dag behdver rapporteringen bli
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obligatorisk for att sdkerstilla att uppgifter lamnas for alla expedieringar.
Uppgifterna behover anges for alla forskrivningar, oavsett om de sker
elektroniskt eller i form av pappersrecept, for att statistiken ska bli
heltickande och for att tillsynen ska kunna bedrivas effektivt.

Skyldigheten i 2kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel att
rapportera uppgifter om expediering av forskrivningar omfattar som
ndmnts inledningsvis i detta avsnitt enbart ldkemedel eller varor som
forskrivits for behandling av ménniska. Motsvarande rapporterings-
skyldighet bor darfor laggas till i frdga om expedieringar av forskrivningar
av ldkemedel for behandling av djur i form av en ny punkt i samma
paragraf. Bestimmelsen bor av forfattningstekniska skil placeras som en
ny punkt 15 i 2 kap. 6 § lagen om handel med ldkemedel i stéllet for den
placering som en ny punkt 5 a som foreslas i Lakemedelsverkets rapport.

SLU anser att dven partihandlare som sdljer ldkemedel direkt till
veterindr verksamhet borde omfattas av rapporteringsplikten. Den som har
partihandelstillstand far enligt 4 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel
sdlja vacciner och serum till andra sjukvardsinrdttningar, likare och
veterindrer. Fragor om partihandlares rapporteringsskyldighet behandlas
dock inte i Lakemedelsverkets rapport eller i promemorian och tas darfor
inte heller upp i denna lagradsremiss.

For att Oppenvérdsapoteken ska kunna uppfylla skyldigheten att
rapportera bl.a. personuppgifter som hanfor sig till expediering av recept
som avser likemedel for behandling av djur maste de fa behandla dessa
personuppgifter. Som framgér i avsnitt 5.6 foreslas darfor ett tilldgg i 8 §
apoteksdatalagen (2009:367) som mojliggdr att 6ppenvérdsapoteken far
behandla personuppgifter dven for andamalet redovisning av uppgifter till
E-hélsomyndigheten enligt den nya uppgiftsskyldigheten.

Uppgifter som bor limnas till E-hdlsomyndigheten

Vilka uppgifter som ska ldmnas till E-hdlsomyndigheten bor inte regleras
i lag utan p& en ldgre normgivningsnivd. Regeringen bor fa ett
bemyndigande for detta, vilket ldmpligen placeras i 2 kap. lagen om
handel med ldkemedel. Mer detaljerade foreskrifter bor meddelas i
forordning, t.ex. i forordningen om handel med ldkemedel. For att undvika
en lang lista 6ver uppgifter i forordning skulle sidana foreskrifter kunna
utformas i enlighet med forslaget i Lakemedelsverkets rapport, dvs. sé att
det dr de uppgifter som krévs for en giltig férskrivning som ska ldmnas.
De ytterligare preciseringar som sedan kan goéras genom Ldkemedels-
verkets foreskrifter bor utga fran den beskrivning av behovet av olika
uppgifter som ges i denna lagradsremiss och som baseras pa Likemedels-
verkets och E-hédlsomyndighetens rapporter.

I betdnkandet Lakemedel for djur, maskinell dos och séllsynta tillstdnd
— hantering och prisséttning (SOU 2014:87) foreslés att det ska inforas en
bestimmelse i lagen om handel med ldkemedel om att det 4r de uppgifter
som krévs for en giltig forskrivning som ska lamnas. Med hénsyn till att
de uppgifter som ldmnas vid forskrivning och expediering ar omfattande
och att de styrs av bestimmelser i forordning (EU) 2019/6, som kan
kompletteras av nationella bestimmelser, dr regeringens beddmning att
bestimmelserna i stéllet bor laggas pa forordningsniva. Detta bedoms



ocksa underlétta om det i framtiden behover vidtas ndgra justeringar i hur

uppgiftsskyldigheten &r formulerad.

Vilka uppgifter som en forskrivare ska ange vid utfirdande av ett
veterindrrecept framgar for narvarande av 5 kap. 5§ 1-4, 6, 12 och 13 i
Lakemedelsverkets foreskrifter HSLF-FS 2019:32. Dessa uppgifter ar:

— djurdgarens namn och adress och i frdga om sérskilda lidkemedel dven
djurdgarens personnummer eller fodelsedatum,

— djurslag och djurets identitet,

— lakemedelsnamn, ldkemedelsform och styrka samt mingd eller
behandlingstid (vid forskrivning av sérskilda likemedel, dvs.
lakemedel som fortecknas i bilaga 8 till foreskrifterna, ska méngd alltid
anges),

— dosering, anvindning och behandlingsdndamal,

— hur manga ganger ett recept far expedieras,

— veterindrens namn, yrke samt adress och telefon till arbetsplats,

— datum da forskrivningen gors.

I férekommande fall ska vissa andra uppgifter ocksa anges, t.ex. karenstid
for livsmedelsproducerande djur, expedieringsintervall och om receptets
giltighetstid ska vara kortare 4n ett ar.

Nér forordning (EU) 2019/6 ska borja tillimpas den 28 januari 2022
finns det i artikel 105 angivet vilka uppgifter ett veterinirrecept minst ska
innehalla:

— identifiering av det djur eller den grupp djur som ska behandlas,

— djurdgarens eller djurhallarens fullstindiga namn och kontakt-
uppgifter,

— utfardandedatum,

— veterindrens fullstdndiga namn, kontaktuppgifter och, om detta finns
tillgéngligt, yrkesregistreringsnummer,

— veterindrens namnteckning eller elektroniska identifikation,

— ldkemedlets namn, inklusive dess aktiva substanser,

— ldkemedelsform och styrka,

— forskriven méngd, eller antalet férpackningar, inklusive forpacknings-
storlek,

— dosering,

— for livsmedelsproducerande djurslag, karenstid, &ven om den &r noll,

— eventuella varningar som dr nddvandiga for att sdkerstdlla korrekt
anvindning och, vid behov, ansvarsfull anvéindning av antimikrobiella
medel,

— 1 forekommande fall uppgift om att forskrivningen av ett likemedel
gors 1 enlighet med artiklarna 112, 113 och 114, och

— 1 forekommande fall uppgift om att forskrivningen av ett lidkemedel
gors 1 enlighet med artikel 107.3 och 107.4.

Om det nationellt beddoms att fler uppgifter behdver anges vid en
forskrivning, utdver de uppgifter som anges i EU-forordningen, bor dessa
kunna anges i foreskrifter meddelade av Likemedelsverket. E-hilso-
myndigheten kommer att behdva ha mojlighet att registrera samtliga dessa
receptuppgifter i ett register samt dvriga uppgifter som beddms vara ndd-
vandiga for de andamal som uppgifterna ska samlas in for.
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Regeringen bedomer utifran beskrivningen i myndigheternas rapporter
och remissvaren att foljande uppgifter behdvs for statistik, uppfoljning och
tillsyn, utdver de uppgifter som enligt dagens regelverk ska l&dmnas till E-
hélsomyndigheten:

— veterindrnummer for forskrivare,

— uppgifter om djurdgare eller djurhéllares personnummer, alternativt
fodelsedata, eller for professionella djurdgare foretagsnamn och
organisationsnummer eller, for enskild firma, djurégares person-
nummer och namn, och

— identitet pa djuret, dvs. om det dr en individ eller om djuret tillhor en
grupp eller besittning av djur.

Genom tillgdng till dessa uppgifter underlittas bl.a. uppfoljning av
enskilda veterindrers forskrivningsmonster. Vidare kan information om
samtliga forskrivningar som har skett till en enskild djurdgare eller djur-
héllare vara betydelsefull for att bedoma om lakemedelsforskrivning skett
i enlighet med géllande bestimmelser och rekommendationer. Uppgift om
veterindrnummer och om djuret eller djurens identitet behdvs dven for att
uppfylla kraven i artikel 105 i forordning (EU) 2019/6 pa att ett veterindr-
recept ska innehalla uppgift om forskrivarens yrkesregistreringsnummer
och identifiering av det djur eller den grupp djur som ska behandlas.

Regelradet anser 1 sitt remissvar att det hade varit 6nskvirt om det i
redovisningen i det remitterade underlaget hade funnits bedomningar av
om det finns behov av att lagga till ytterligare uppgiftskrav i myndighets-
foreskrifter och vilka uppgifter Lakemedelsverket i sé fall ser behov av att
begira in. Regeringen bedomer att vid ett behov av ytterligare uppgifter
bor sddana kunna ldggas till efter en noggrann analys och prévning av
behov och konsekvenser. I myndigheternas rapporter och i remissvaren
ndmns ytterligare nagra variabler som kan vara av vikt for uppf6ljning och
tillsyn, men dér forutsittningar eller underlag for att inkludera uppgifterna
saknas i nuldget. Det ror sig bl.a. om arbetsplatskod eller liknande,
anldggningsnummer eller produktionsplatsnummer och vissa uppgifter om
licenslakemedel.

Av rapporterna fran Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten fram-
gér att arbetsplatskod for veterindrers arbetsplatser dr en variabel som
Jordbruksverket, ldnsstyrelserna och SVA ser ett behov av, men dér
strukturerad information saknas. Detta dr ndgot som ocksa togs upp i SOU
2014:87 (s. 211 £.). Myndigheterna har utryckt ett behov av att kunna bryta
ner statistiken pd arbetsplatser, dels for att fi ytterligare en niva att
analysera forskrivningsmonster over riket pa, dels for anvéndning i
tillsynsérenden. Jordbruksverket har efterfrdgat arbetsplatskod for
forskrivande veterindrer, for att Jordbruksverket och lansstyrelserna ska
kunna bedriva en effektiv tillsyn och kontroll samt uppfdljning av
veterindrernas forskrivningar av ldkemedel for behandling av djur. SVA
ser ett behov av uppgiften i sina analyser ndr myndigheten ska dvervaka
antibiotikaresistens hos bakterier fran djur och livsmedel och verka for
rationell anvindning av antibiotika. Behovet av att kunna folja upp
forskrivningar av ldkemedel for behandling av djur pé arbetsplatsnivé tas
dven upp i de remissvar som ldmnats av Jordbruksverket, SVA och
lansstyrelserna samt i Gdrd & Djurhdlsans remissvar.



Som framgér av Likemedelsverkets rapport saknas det i dag en struktur
for arbetsplatsorganisation och for var en veterindr ar verksam geografiskt,
liknande den som finns inom humanvarden. Inom djurens hilso- och
sjukvard forekommer det i dag inte heller verksamhetstillsyn. I receptdepa
djur och i E-hdlsomyndighetens databas for forsiljningstransaktioner,
FOTA, finns det dock enligt E-hdlsomyndigheten mdjlighet att lagra
arbetsplatskod pa ett liknande sétt som for humansjukvarden. Regeringen
konstaterar att det finns fordelar med uppfoljning pa arbetsplatsniva, men
att det i nuléget inte finns forutsattningar for att 1agga till en sddan variabel,
eftersom detta forutsatter att det skapas en sddan struktur.

For licenslikemedel, dvs. likemedel som inte dr godkédnda i Sverige,
men som far anvéndas efter det att Lékemedelsverket meddelat sérskilt
forsaljningstillstand, saknas vissa uppgifter, vilket gor att statistiken blir
ofullstédndig. E-hdlsomyndigheten har haft i uppdrag att tillsammans med
Lakemedelsverket utreda mojligheten for Tandvérds- och likemedels-
formansverket, Jordbruksverket och SVA att fa tillgéng till uppgifter om
forpackningsstorlek for licensldkemedel (S2019/02503). Uppdraget
redovisades 1 juni 2020. I rapporten, med titeln Rapport — Uppdrag om
tillgdng till forpackningsstorlek for licenslikemedel (samma diarie-
nummer), forordas en 16sning dér uppgift om foérpackningsstorlek for
licensldkemedel hdmtas frén apoteksaktdrernas expeditionssystem och
fors over till E-hdlsomyndigheten. Av rapporten framgar ockséd att
variabeln “’kilo aktiv substans” efterfragas av bl.a. Jordbruksverket.
Rapporten bereds inom Regeringskansliet.

Onskemal har 4ven framfdrts om att anldggningsnummer eller produk-
tionsplatsnummer for en anldggning dar djur halls ska anges vid forskriv-
ning. Behovet av denna uppgift tas inte upp i myndigheternas rapporter
och far vid behov utredas och behandlas i ndgot annat sammanhang.

Jordbruksverket och SVA har uttryckt att tickningsgraden for vacciner
1 statistiken dr sdmre &n for ovriga ldkemedel, pd grund av att distribu-
tionsvégarna skiljer sig at (E-hdlsomyndighetens rapport s. 29). I 4 kap.
1 § lagen om handel med ldkemedel anges att den som innehar partih-
andelstillstand for ladkemedel dven far leverera vacciner och serum till
sjukvardsinrattningar, ldkare och veterindrer. I statistiken for partihandel
ingdr inte transaktioner mellan aktorer med partihandelstillstdnd, utan bara
det som séljs till exempelvis apotek och vardgivare. Regeringen noterar att
statistiken 1 dessa delar inte blir heltdckande, vilket kan ses som en brist. I
denna lagradsremiss behandlas dock bara fradgor om séddana uppgifter som
oppenvardsapoteken har tillgang till och rapporterar in.

Veterindrnummer vid rekvisition av likemedel

En betydande andel av de lakemedel som anvénds for behandling av djur
tillhandahalls av Oppenvérdsapoteken via rekvisition. Detta beror pa
djursjukvérdens organisation. Férutom den vard som sker pa djursjukhus
och kliniker, ddr en del av de rekvirerade likemedlen anvénds, bedrivs
ocksd en omfattande ambulerande djursjukvird av landets distrikts-
veterindrer och privatpraktiserande veterinérer. | denna verksamhet, som
ror framfor allt lantbrukets djur och héstar, anvédnder veterindren
rekvirerade lakemedel, vilka lagras pé klinik och medfors i fordonet for att
anvindas for nddvindig lakemedelsbehandling vid besok péd gérdarna.
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Recept utfirdas vid behov for uppfoljande behandling. Enligt siffror fran
2019 avseende forséld aktiv substans av olika antibiotika hade 40-45
procent tillhandahéllits genom rekvisition (E-hdlsomyndighetens rapport
s. 8).

Om uppgifter om forsdljning via rekvisition, inklusive forskrivarkod
(dvs. veterindrnummer), inte skulle omfattas av skyldigheten att ldmna
uppgifter om forséljning av lidkemedel for djur, skulle det stora bortfallet
av uppgifter innebéra att det inte vore mdjligt for Jordbruksverket och
lansstyrelserna att pa ett meningsfullt satt utdva tillsyn enligt lagen
(2009:302) om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard éver hur
veterindren ordinerar likemedel i den ambulerande delen av djursjuk-
varden. Denna brist ar sérskilt pataglig nér det géller tillsynen 6ver den
enskilda veterindrens forordnanden av antibiotika. Genom ett inforande av
krav pé att ange veterindirnummer skulle det bli méjligt att pa en detaljerad
niva sdrskilja rekvisitioner som avser likemedel for djur fran sddana som
avser lakemedel for ménniska, vilket for nidrvarande inte &r mojligt. En
sadan reglering skulle ocksd gora att det blir mgjligt att folja enskilda
veterindrers rekvirering av humanldkemedel, vilket ytterligare skulle for-
battra mojligheten till tillsyn. Veterindrer har rétt att forskriva savil
lakemedel godkénda for djur som likemedel godkidnda for ménniskor, for
anviandning vid behandling av djur. Att Jordbruksverket och léns-
styrelserna har mojlighet att utdva tillsyn dver den enskilda veterinidrens
rekvirering av antibiotika som &dr godkénda enbart for minniska och dér
rdd om begrinsningar till djur finns uttalade i policydokument och
rekommendationer, dr av stort virde ur ett folkhdlsoperspektiv. Genom
forordning (EU) 2019/6 kommer det att bli &n mer reglerat vilka anti-
biotika som inte far anvéandas till djur, se artikel 37.3-37.5.

En aktor med tillstand att partihandla med ldkemedel far sélja vacciner
och serum direkt till veterinér. Det foljer av 4 kap. 1 § andra stycket lagen
om handel med likemedel. Aven den som bedriver partihandel med
lakemedel ska rapportera uppgifter om forséljning av ldkemedel till
E-hédlsomyndigheten. Det regleras i 12 § forordningen om handel med
lakemedel. Inom ramen for detta &ligger det den som bedriver partihandel
med ldakemedel att rapportera till vilken fysisk eller juridisk person en
forséljning har gjorts (se 12 § 8).

Regeringen bedomer att dppenvardsapoteken bor fa en motsvarande
skyldighet vid expediering av en rekvisition utfardad av veterinér, dvs. att
uppgiften om vilken veterindr som gjort bestidllningen ska rapporteras till
E-hdlsomyndigheten. En sddan skyldighet skulle kunna regleras pa
forordningsniva, t.ex. genom ett tilligg i forordningen om handel med
lakemedel. Det &r da veterinirens veterindrnummer som bor rapporteras
for att minska risken for forvéaxlingar mellan veterindrer med samma
namn.

Det foljer av Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om
forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit att det ska
framga av en rekvisition vem som ansvarar for bestillningen, se 6 kap. 5 §.
Uppgiften ar nodvindig for att det expedierande 6ppenvardsapoteket ska
kunna kontrollera att det &r en behorig person som gor bestédllningen. Det
ar saledes en uppgift som Oppenvardsapoteken har tillgédng till. Det kan
finnas behov av att Likemedelsverket ser over sina foreskrifter i detta
avseende, t.ex. om ett tilldgg bor goras i foreskrifterna om att den veterinér



som gor bestédllningen dven ska ange sitt veterinirnummer pa rekvisi-
tionen.

Flera remissinstanser, bl.a. SVA, ldnsstyrelsen i Vistra Gétalands ldn,
Grona arbetsgivare och Gdrd & Djurhdlsan, tar upp svérigheter med
uppfoljningen pa grund av att det pa arbetsplatser med flera veterindrer
ofta dr en veterindr som gor bestdllningar och att statistiken darfor kan bli
missvisande. En atgird som foreslas for att undvika detta problem ar att
folja upp rekvisitionerna baserat pa arbetsplatskod eller liknande. Rege-
ringen bedomer dock att det trots dessa invindningar ar viktigt att veteri-
ndrnummer rapporteras dven vid rekvisitioner for att det ska g4 att fa en s
god tickningsgrad for statistiken som mojligt. Fragan om uppgift om
arbetsplatskod eller liknande for att identifiera den arbetsplats eller den
verksamhet som veterindren &r verksam vid har behandlats tidigare i detta
avsnitt.

5.2 Uppgiftsskyldigheter

Regeringens forslag: E-hdlsomyndigheten ska informera Lékemedels-
verket om en tillstandshavare inte 1dmnar de uppgifter som foreskrivs
om expedierade ldkemedel for behandling av djur.

Regeringens bedomning: Foreskrifter om vilka som ska ha ritt att
fa uppgifter fran E-hdlsomyndigheten och for vilka &ndamal bor anges
i forordning.

Likemedelsverkets forslag och bedomning 6verensstimmer delvis
med regeringens forslag och bedomning. I Likemedelsverkets rapport
foreslas dven att regeringen ska fa meddela foreskrifter om till vem och
for vilka dndamél E-hédlsomyndigheten ska ldmna ut uppgifter om léke-
medel for behandling av djur.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig sarskilt om forslaget
att E-hdlsomyndigheten ska informera Likemedelsverket om en till-
standshavare inte ldmnar de uppgifter som foreskrivs om expedierade
lakemedel for behandling av djur. Remissinstanserna lamnar vissa syn-
punkter pa de uppgiftsskyldigheter som bor regleras pa annat sétt dn i lag.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Av 2 kap. 10b §
forsta stycket lagen (2009:366) om handel med likemedel framgar att E-
hilsomyndigheten ska informera Léikemedelsverket om en tillstdnds-
havare inte lamnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivsi6 § 5 och
7 samma lag. I 2 kap. 6 § 5 anges att 6ppenvérdsapoteken ska ldmna de
uppgifter som anges i 3 kap. 8 § lagen (2018:1212) om nationell ldke-
medelslista och bestimmelsen omfattar darfor enbart forskrivningar for
manniska, medan kravet i 2 kap. 6 § 7 avser uppgifter som kravs for att E-
hilsomyndigheten ska kunna fora statistik Over detaljhandel. Den
sistndimnda punkten omfattar forsiljning bade fér méanniskor och for djur.
Bestdmmelsen i 2 kap. 10 b § lagen om handel med likemedel ar viktig
for tillsynsindamal i frdgan om Oppenvérdsapoteken uppfyller de krav
som stélls for att ha ett tillstind att bedriva Sppenvardsapotek. Like-
medelsverket beh6ver ha samma mdjligheter att utova tillsyn Sver att
oppenvardsapoteken uppfyller kravet pa att rapportera uppgifter om
expedieringar av ladkemedel for behandling av djur som enligt 2 kap. 6 § 5
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giéller for lakemedel for méanniskor. Uppgifterna som avses ldmnas ut till
Lakemedelsverket kommer att kunna rora tillstdndshavarens affars- eller
driftsforhéllanden och skulle kunna omfattas av sekretess. Bestimmelsen
i 2kap 10b § har en sekretessbrytande verkan. En bestimmelse om
uppgiftsskyldighet bor dven av denna anledning inforas i lagen. En
hénvisning till den nya bestimmelsen som foreslas i 2 kap. 6 § 15 om att
en tillstindshavare vid expediering av en forskrivning av ldkemedel for
behandling av djur ska ldmna uppgifter till E-hdlsomyndigheten, se avsnitt
5.1, bor darfor laggas till i 2 kap. 10 b § lagen om handel med lékemedel.
I paragrafen anges for nédrvarande bl.a. att E-hdlsomyndigheten ska
informera Lakemedelsverket om en tillstdndshavare inte lamnar de upp-
gifter som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5. Forslaget innebér att denna informa-
tionsplikt &ven kommer att omfatta utebliven rapportering av uppgifter om
expedierade lakemedel for behandling av djur.

Ett viktigt syfte med den insamling av personuppgifter och andra upp-
gifter som foreslas i den remitterade rapporten och som bedéoms kunna
regleras ndrmare i forordning &r att Jordbruksverket, ldnsstyrelserna,
Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA), Lakemedelsverket och veteri-
nérer ska kunna fa del av uppgifter som ar nédvandiga for tillsyn, statistik
och uppfoljning. For att aktdrerna ska kunna fa ta del av uppgifterna bor
E-hdlsomyndigheten dérfor ha en skyldighet att 1dmna sddana uppgifter
vidare till berdrda aktdrer. Dessutom har 6ppenvérdsapoteken ett behov av
uppgifter om forskrivningar for att kunna fullgdra sina skyldigheter i
samband med expediering av lakemedel.

Regeringen bedomer att E-hdlsomyndigheten bor ha en skyldighet att pa
begdran lamna uppgifter till dessa aktorer. En forfattningsreglerad skyldig-
het innebér bl.a. att myndigheterna, utan hinder av sekretessbestimmelser,
kan fa tillgéng till relevanta uppgifter om forskrivningar och rekvisitioner
for vissa angivna dndamal. Infor inférande av en uppgiftsskyldighet ska en
intresseavviagning goras mellan myndigheternas behov av att utbyta
uppgifter och det intresse som de aktuella sekretessbestimmelserna avser
att skydda. En sadan intresseavvagning har gjorts i den promemoria som
remitterats, se dven avsnitt 5.5 i1 lagrddsremissen. I promemorian och i
avsnitt 4.5.5 finns redogorelser for vilket sekretesskydd de mottagande
myndigheterna har for sddana uppgifter som de bor fa. Till skillnad fran
det forslag som ldmnas i Lakemedelsverkets rapport om att det i lag ska
anges att regeringen ska fa meddela foreskrifter om till vem och for vilka
dndamal E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut uppgifter om en forskrivning
av ett lidkemedel for behandling av djur anser regeringen att siddana
uppgiftsskyldigheter ligger inom det omrdde dir regeringen utan
delegering far meddela foreskrifter. Sddana uppgiftsskyldigheter bor
dérfor i sin helhet regleras pa forordningsniva.

Det som kan behova regleras i en forordning ror bl.a. den behandling av
personuppgifter som behovs. 1 avsnitt 5.7 redovisas regeringens
bedémning av om en sadan reglering stimmer dverens med dataskydds-
regleringen.

I en forordning bor det, forutom uppgiftsskyldigheter, regleras bl.a.
personuppgiftsansvar, betydelsen av den enskildes instéllning och for
vilka &ndamal personuppgifterna far behandlas. Om det beddms att
expedierande personal pa ett oppenvardsapotek ska fa ha direktatkomst till
de uppgifter som behdvs for att utféra arbetsuppgifter i samband med



expediering av forskrivningar bor vidare dven detta regleras i en forord-
ning.

Nir det géller andra uppgifter &n personuppgifter avser regeringen att
under den fortsatta beredningsprocessen ta stillning till i vilken eller vilka
forordningar uppgiftsskyldigheterna bor regleras och vilka édndringar som
dérmed behover goras i befintliga forordningar.

E-hdlsomyndigheten har enligt 2 § 7 foérordningen (2013:1031) med
instruktion for E-hélsomyndigheten att sérskilt ansvara for ett nationellt
register over elektroniska recept for djur. Bedomningen av om myndig-
hetens instruktion bor justeras far goéras i det fortsatta forfattningsarbetet.

53 Andring i offentlighets- och sekretesslagen

Regeringens forslag: Sekretessen enligt 25 kap. 17a och 17b §§
offentlighets- och sekretesslagen ska inte hindra att uppgift om
forordnande och expediering av ldkemedel for behandling av djur
lamnas till expedierande personal pa oppenvardsapotek.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. 1 promemorians forslag har bestimmelsen en annan spraklig
utformning.

Remissinstanserna: Endast ett fatal remissinstanser yttrar sig specifikt
om forslaget. Ldnsstyrelserna i Dalarnas och Vistra Gétalands ldin
instimmer i forslaget. Ovriga remissinstanser har inga inviindningar mot
forslaget.

Skilen for regeringens forslag

Uppgiftsutlimnande till expedierande personal pd éppenvdrdsapotek kan
innefatta uppgifter som omfattas av sekretess

Som angetts i avsnitt 5.2 beddomer regeringen att personuppgifts-
behandling och vissa uppgiftsskyldigheter bor regleras pd férordnings-
niva. Det bedoms att expedierande personal pa 6ppenvardsapotek for vissa
dandamal bor {4 ha direktitkomst, om saddan atkomst krévs, till registret, om
detta dr nddviandigt for att pa ett effektivt sitt mojliggora for den som
expedierar ett likemedel for djur pd Oppenvéardsapotek att gora de
kontroller som krévs fore utlimnandet av lakemedlet.

Genom en sadan direktatkomst skulle expedierande personal fa atkomst
till uppgifter om djurdgares personnummer eller organisationsnummer,
namn och bostadsadress samt veterinirs namn, yrke, veterindirnummer och
adress och telefonnummer till arbetsplatsen. S&dana uppgifter far
expedierande personal pa apoteken redan i dag ta del av vid en expediering
av likemedel for djur. Skillnaden jdmfort med i dag ar att en reglering
skulle inforas som innebér att uppgifterna ldmnas ut genom direktitkomst.
Utover sadana personuppgifter behdver apoteken liksom i dag fa tillgang
till uppgifter om det liakemedel som har forordnats och hur det ska
anvéindas samt om det eller de djur som behandlingen avser.

Sekretess géller hos E-hdlsomyndigheten enligt 25kap. 17 a§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, for uppgift
om en enskilds hélsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det
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inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon
nérstdende till denne lider men. Sekretessen giller i dessa fall alltsd med
ett omvint skaderekvisit, dvs. en presumtion for sekretess.

I forarbetena har uttrycket “personliga forhallanden” ansetts omfatta i
princip alla uppgifter om en enskild individ frén uppgift om adress till
uppgift om sjukdomstillstdnd (se prop. 1979/80:2 del A s. 84).

Sekretess giller vidare hos E-hédlsomyndigheten enligt 25 kap. 17 b §
OSL for uppgift om en enskilds affars- eller driftférhéllanden, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rdjs. I detta fall géller ett
rakt skaderekvisit som innebér att offentlighet stills upp som huvudregel
och att sekretessen endast géller om det kan antas att viss skada
uppkommer om uppgiften rdjs.

Likemedelsverket har i sin rapport bedomt att det dr osannolikt att E-
halsomyndigheten far saidana uppgifter om expedieringar av lakemedel for
behandling av djur som skulle kunna omfattas av sekretess. E-hélso-
myndigheten har i sin rapport om tillgéng till uppgifter om expediering av
lakemedel for djur angett att det dock behdver utredas om en sekretess-
brytande regel i dessa fall bor inforas i OSL. I promemorian anges att det
inte har kommit fram att sekretess enligt 25 kap. 17 aoch 17 b §§ OSL har
lett till att uppgifter som behdvts vid en expediering inte kunnat ldmnas ut
fran E-hdlsomyndigheten till apoteken. Dock gors beddmningen i
promemorian och i denna lagradsremiss att det inte kan uteslutas att en
sadan situation skulle kunna uppsta, vilket utvecklas nedan.

En ny sekretessbrytande bestimmelse bor inforas

Som framgér av inledningen till detta avsnitt kommer expedierande
personal att behova fa tillgdng till sddana uppgifter om djurdgare och
djurhallare samt veterindrer som far anses rora personliga forhéllanden,
nér personalen fardigstdller och lamnar ut ldkemedel mot ett recept eller
en rekvisition. Sddana uppgifter kan omfatta djurdgarens namn och adress,
fodelsedata, djurslag och djurets identitet, lakemedel, veterindrens namn,
yrke samt adress och telefon till arbetsplats. 1 fraga om professionella
djurédgare eller djurhéllare kan det vidare forekomma uppgifter om afférs-
och driftférhéllanden. Tillgdngen till uppgifter beddms kunna ges genom
att E-hdlsomyndigheten ldmnar ut sddana uppgifter till expedierande
personal pd Oppenvérdsapotek. Sadana uppgifter som expedierande
personal behdver tillgang till kan omfattas av sekretess och dtkomsten for
expedierande personal kan behdva ske med direktitkomst. Det finns darfor
behov av en sekretessbrytande bestimmelse for att uppgifterna ska kunna
lamnas ut till expedierande personal. Mot bakgrund av bedémningen i
avsnitt 5.1 om att det dr sddana uppgifter som framgér av ett veterindr-
recept som ska samlas in av E-hédlsomyndigheten bedoms det dock vara
sdllan som uppgifter om personliga forhéllanden eller affars- eller drift-
forhallanden som kan omfattas av sekretess samlas in.

Nér ldkemedel for behandling av djur expedieras &dr det framfor allt
spridning av uppgifter som avser affdrs- och driftforhéllanden hos en
djurdgare eller djurhéllare som kan innebéra en risk for skada. For en
professionell djurhallare skulle exempelvis information som indikerar att
det forekommer sjukdom hos en djurbeséttning kunna anses kénslig av
affirsmissiga skil. Aven réjande av uppgifter om personliga forhallanden,



som t.ex. skyddad identitet, kan i vissa fall leda till men for den enskilda
djurdgaren.

Den reglering av uppgiftsskyldigheter som Likemedelsverket foreslar i
sin rapport syftar till att mojliggéra ett rutinmissigt utlimnande av
uppgifter utan att E-hdlsomyndigheten behdver gora en sekretessprovning
varje gang uppgifterna begirs utlimnade. En sddan ordning forutsitter ett
sekretessgenombrott. Expedierande personal pa dppenvardsapotek ar inte
statligt anstéllda och ett oppenvardsapotek dr inte att betrakta som en
myndighet. Den sekretessbrytande bestimmelsen i 10 kap. 28 § OSL som
anger att sekretess inte hindrar att en uppgift l&dmnas till en annan
myndighet om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller forordning blir
ddrmed inte tilldimplig, d&ven om det i forordning finns en uppgifts-
skyldighet som anger att uppgifter ska ldmnas ut till expedierande personal
pa oppenvardsapotek. Inte heller finns det ndgon annan tillamplig sekre-
tessbrytande bestammelse.

Eftersom ett apotek inte d&r en myndighet omfattas uppgifterna pa
apoteket inte av bestimmelserna om utlimnande av allménna handlingar.
Det finns alltsé ingen skyldighet for apoteket att Iamna ut uppgifter om det
inte foljer av andra bestammelser. Uppgifter pa apotek omfattas dock inte
heller av sekretess enligt OSL. Ett inforande av en ny sekretessbrytande
regel kan darfor innebdra ett potentiellt intrdng i den personliga
integriteten for den enskilde och en risk for att skyddsvérda uppgifter
sprids.

Risken for intrdng och skada bor dock kunna begrinsas om E-hélso-
myndigheten, i enlighet med det som foreslds i Likemedelsverkets
rapport, enbart far behandla personuppgifter som ar nodvindiga for
expediering av lakemedel som forordnats eller for registrering av uppgifter
om forordnade likemedel som ska expedieras pa Oppenvardsapotek.
Personuppgifter som inte anses nddvéandiga bor inte f4 behandlas och inte
heller ldmnas ut till 6ppenvardsapotek. E-hdlsomyndigheten bor i sadant
fall ocksa kontrollera att behorighets- och sékerhetsfragorna ar losta pa ett
sdtt som dr tillfredsstéllande ur integritetssynpunkt innan direktatkomst
ges. Risken for att kdnsliga uppgifter om kunder och deras lakemedelsfor-
skrivningar lamnas vidare till obehoriga av apoteken bedoms ddrmed som
liten.

Mot denna bakgrund beddmer regeringen att den risk for skada som ett
sekretessgenombrott medfor ar begrinsad. Vid ett manuellt utlimnande,
dven om det som utgdngspunkt inte kommer att behova bli aktuellt,
bedoms sekretessgenombrottet inte heller medfora att andra uppgifter som
annars skulle omfattas av sekretess kan ldmnas ut pé ett sitt som motverkar
de intressen som sekretessen avser att skydda.

Mot det integritetsintrang och den risk for spridning av skyddsvirda
uppgifter som skulle kunna forekomma med anledning av att det foreslas
en sekretessbrytande bestdimmelse maste vdgas den expedierande
personalens behov av att fa tillgang till uppgifterna for att kunna genom-
fora de kontroller som ska goras innan ett lakemedel far expedieras.
Sédana kontroller minskar risken for felaktiga expedieringar av ldkemedel
och ir séledes till nytta dven for djurdgaren. Felaktigheter vid expedie-
ringen kan i vérsta fall fa allvarliga konsekvenser for djurs och ménniskors
hilsa. Ett rutinméssigt utlimnande av uppgifterna mojliggér ocksa en
effektivare expediering av likemedlet utan onddig fordrdjning, vilket &r
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viktigt for att behandlingen ska kunna pébdrjas sé fort som mdjligt. I lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel stdlls kravet att forordnade
lakemedel ska tillhandahallas sa snart det kan ske. Det har ocksé ansetts
viktigt for en god tillgidnglighet till 1ikemedel att apoteken har en hog grad
av direktexpediering, dvs. att kunden féar ldkemedlet vid forsta besoket,
dgven om det inte dr mdjligt att ha alla likemedel i lager, se t.ex.
propositionen Kvalitet och sdkerhet pa apoteksmarknaden (prop.
2017/18:157 avsnitt 6.1 och 6.2). Apoteken hanterar vidare ett stort antal
expedieringar dagligen och for att detta ska fungera effektivt behovs
omedelbar tillgang till uppgifterna i férordnandet. Expedierande personals
behov av att f4 tillgang till uppgifterna vager ddrmed tungt. Vid en samlad
bedomning far behovet av sékra och effektiva expedieringar av likemedel
for djur pé apotek anses motivera att uppgifterna far lamnas ut pa det sitt
som foreslas. For att skydda de uppgifter vars réjande i enskilda fall kan
riskera att medfora men eller skada for den enskilde eller hans eller hennes
affarsverksamhet foreslas dven i avsnitt 5.4 en utdkad tystnadsplikt for
apotekspersonal.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen att behovet av att utbyta de
potentiellt sekretessbelagda uppgifterna Overvdger de intressen som
sekretessen avser att skydda. En ny sekretessbrytande bestimmelse bor
darfor inforas i OSL.

Placering och utformning av en sekretessbrytande bestimmelse

I 25kap. 17 ¢ § OSL finns redan sekretessbrytande bestimmelser som
bryter sekretessen for vissa uppgifter som ska ldmnas till 6ppenvards-
apotek. Den nya sekretessbrytande bestimmelsen bor inféras i samma
paragraf. Den bor utformas pa liknande sétt som de nuvarande bestim-
melserna. Bestimmelsen bor ange att sekretessen enligt 17 a och 17 b §§
inte ska hindra att uppgift om forordnande och expediering av lakemedel
for behandling av djur ldmnas till expedierande personal pa Oppen-
véardsapotek. I lagrddsremissen har paragrafen fatt en tydligare spraklig
utformning for att det ska vara tydligt att sekretessgenombrott kan ske for
uppgifter som omfattas i uttrycken forordnande och expediering. Med
uppgift om forordnande och expediering av lakemedel avses uppgifter om
en forskrivning eller en rekvisition som krivs for att lakemedlet ska kunna
fardigstéllas och lamnas ut av dppenvérdsapoteket. I Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om forordnande och utlimnande av
lakemedel och teknisk sprit finns foreskrifter om vilka uppgifter som krévs
for oppenvardsapoteken hantering av foérordnande och expediering av
lakemedel. Exempel pd uppgifter som krivs for forordnande och
expediering av ldkemedel &r uppgifter om djur, djurdgare och forskrivande
veterindr. Det kan t.ex. vara friga om namn, djurslag, person- eller
organisationsnummer och adressuppgifter samt veterindrnummer eller
liknande.



54 Tystnadsplikt for apotekspersonal

Regeringens forslag: Den som tillhor eller har tillhort personalen pa
ett Oppenvardsapotek och som tillverkar eller expedierar lakemedel for
behandling av djur eller lamnar rdd och upplysningar som avser
behandling av djur ska inte obehorigen fa lamna uppgift eller utnyttja
uppgift som han eller hon dérigenom har fatt om enskildas personliga
forhallanden om det kan antas leda till men for den enskilde eller ndgon
nirstdende till den enskilde. Detsamma ska gilla for uppgift om
enskildas affdrs- eller driftférhallanden om det kan antas leda till skada
for den enskilde.

Det ska inte anses som obehdrigt ldmnande eller utnyttjande nér
nagon fullgér sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forord-
ning.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. 1 promemorians forslag har bestimmelsen en annan spraklig
utformning.

Remissinstanserna: Av de remissinstanser som yttrar sig over forslaget
motsétter sig ingen att en tystnadsplikt infors. Nagra remissinstanser
lamnar synpunkter pa hur bestimmelsen om tystnadsplikten utformas.
Ldkemedelsverket anser att det bor dvervégas att inféra en motsvarande
bestimmelse om tystnadsplikt i likemedelslagen (2015:315) for farma-
ceuter vid extemporeapotek for att tystnadsplikten ska gélla vid sddan
tillverkning av lakemedel till djur p4 samma sétt som vid tillverkning av
lakemedel till méanniska. E-hdlsomyndigheten framfor att formuleringen i
bestaimmelsen i forfattningsforslaget ger ett starkare sekretesskydd én det
som beskrivs i texten kring forfattningsfoérslagen, genom att orden “av
sérskild anledning” saknas i forfattningsforslaget. Lénsstyrelsen i Viistra
Gétalands lin delar bedomningen att en ny bestimmelse om tystnadsplikt
for dppenvardsapotek bor inféras, men menar att det inte &r helt klart hur
den foreslagna bestimmelsen forhéller sig till tystnadsplikten i patient-
sikerhetslagen (2010:659), forkortad PSL, och lagen (2009:302) om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvéird. Exempelvis skiljer sig
tystnadspliktens styrka mellan bestimmelserna. Sveriges Apoteksforening
papekar att det inte framgar varfor tystnadsplikten for apotekspersonal ska
vara striktare dn den som redan géller for personal inom djurens hélso- och
sjukvard.

Skilen for regeringens forslag
Befintliga tystnadsplikter

Enligt 6 kap. 12 § PSL far den som tillhor eller har tillhort hélso- och sjuk-
véardspersonalen inom den enskilda hélso- och sjukvarden inte obehorigen
roja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds
hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden. Som obehorigt rdjande
anses inte att nagon fullgdr sadan uppgiftsskyldighet som f6ljer av lag eller
forordning.

Med hilso- och sjukvard avses i PSL &dven verksamhet inom
detaljhandel med ldkemedel enligt lagen (2009:366) om handel med
lakemedel. Med hélso- och sjukvardspersonal avses enligt 1 kap. 4 § 4
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PSL apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller
lamnar rad och upplysningar. Bestimmelserna i PSL tar dock framst sikte
pa hélso- och sjukvard for ménniskor, vilket framgar av bl.a. lagens rubrik
och att lagens syfte dr att frimja hog patientsdkerhet inom hélso- och
sjukvard och ddrmed jamforlig verksamhet. Detta framgér dven av att det
i lagen anvénds begrepp som patient, vardskada, avlidna, efterlevande och
befolkning. Av forarbetena till PSL framgar inte uttryckligen i vilken
utstrickning tystnadsplikt enligt lagen géller dven nir apotekspersonal
expedierar eller ldmnar rddgivning om ldkemedel for behandling av djur.
Tystnadsplikten enligt PSL omfattar uppgifter om enskilds hélsotillstaind
eller andra personliga forhallanden. Enskild i detta fall behdver inte avse
en patient utan kan avse ndgon annan person, t.ex. en nirstdende till en
patient. Det finns dock omstindigheter som talar for att endast expedie-
ringar av lakemedel for ménniskor bor anses omfattas av tystnadsplikten.
Som ndmnts ovan &r PSL inriktad pa vard av ménniskor, vilket bl.a.
framgér av att begreppen som anvénds i lagen tar sikte pa behandling av
manniskor. Apoteksmarknadsutredningen (S 2006:08) ansag i sitt slut-
betdnkande Handel med ldkemedel for djur (SOU 2008:46) att bade hélso-
och sjukvardslagen (1982:763) och lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hélso- och sjukvéirdens omrade kunde tolkas pé sé sitt att de endast
gillde for hélso- och sjukvard for ménniskor och att detta innebar att
Socialstyrelsens tillsyn dver farmaceuterna endast gillde vid expediering
av likemedel som forskrivits for ménniskor. Detsamma beddmdes gélla
for Halso- och sjukvardens ansvarsndmnds (HSAN) provning av fragor
om farmaceuters disciplinansvar (s. 55).

For djurens hilso- och sjukvard finns sirskild lagstiftning som reglerar
djurhdlsopersonalens skyldigheter, bl.a. nir det géller tystnadsplikt. Enligt
2 kap. 4 § lagen om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvérd far den
som inom enskild verksamhet tillhor eller har tillhort djurhilsopersonalen,
eller &r eller har varit medhjélpare till sddan personal, inte obehdrigen rdja
eller utnyttja vad han eller hon i sin yrkesutovning har fatt veta om
enskildas affdrs- eller driftférhallanden. For djurhélsopersonal finns inte
nagon tystnadsplikt for uppgifter om enskildas personliga forhéllanden.
Eftersom det tydligt framgér av lagstiftningen om djurens hélso- och
sjukvard att lagen omfattar djurens hdlso- och sjukvard ar det rimligt att
gora antagandet att tystnadsplikten i PSL enbart avser hélso- och sjukvérd
for ménniskor.

Négon uttrycklig tystnadsplikt for personal pa Oppenvardsapotek i
forhéllande till rddgivning eller expedieringar av lakemedel for behandling
av djur finns inte.

Fragor om tillsyn 6ver apotekspersonal som tillverkar eller expedierar
lakemedel for djur eller ldmnar rad och upplysningar om ldkemedel for
djur har behandlats av Lakemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07).
I betdnkandet Lakemedel for djur, maskinell dos och séllsynta tillstand —
hantering och prisséttning (SOU 2014:87) ldamnades forslag om
fortydligande av tillsynsansvaret for farmaceuter som expedierar like-
medel for djur, men ndgot forslag om tystnadsplikt [imnades inte.



Behov av en ny tystnadsplikt

Personal pé 6ppenvardsapotek kan genom sin tjansteutdvning vid rddgiv-
ning eller expediering av ldkemedel for behandling av djur fa ta del av
information som skulle kunna leda till men eller skada om den l&dmnas
vidare. I avsnitt 5.3 redovisas ett forslag till en sekretessbrytande regel som
omfattar uppgifter om forordnande och expediering av likemedel for
behandling av djur som lamnas till expedierande personal p& GSppen-
vardsapotek. En sadan bestimmelse innebér ett potentiellt intrdng i den
enskildes personliga integritet. De forslag som lamnas i denna lagrads-
remiss samt de preciseringar som bedoms behdva goras i forordning och i
myndighetsforeskrifter kommer att i viss man utdka den information som
personal pé apotek kan ta del av.

Bestammelser om tystnadsplikt for uppgifter om enskildas affars- och
driftforhallanden saknas i dag helt for apotekspersonal. For djurhilso-
personal finns dock en sddan tystnadsplikt (2 kap. 4 § lagen om verk-
samhet inom djurens hélso- och sjukvard). Det far anses otillfredsstidllande
att uppgifter om affars- och driftférhdllanden omfattas av tystnadsplikt
inom verksamhet for djurens hélso- och sjukvéard men inte hos apoteken,
som kan komma att ta del av samma uppgifter som en veterindr. En
tystnadsplikt om enskildas afférs- och driftforhéllanden bor darfor inforas.

For uppgifter om en enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga
forhallanden finns en tystnadsplikt i 6 kap. 12—14 §§ PSL. Som beskrivits
tidigare i detta avsnitt far det dock anses osékert om denna tystnadsplikt &r
tillamplig vid hantering av expedieringar av lakemedel for behandling av
djur. Uppgifter om personliga forhéllanden bor dock skyddas oavsett om
det ar ldkemedel for behandling av ménniskor eller likemedel for
behandling av djur som hanteras pé ett apotek, dven om antalet uppgifter
ar betydligt mer begrinsat nér det géller lakemedel for behandling av djur.
Ett 6ppenvardsapotek dr, som ndmnts i avsnitt 5.3, inte en myndighet, och
den sekretess som skyddar uppgifter om enskildas personliga och
ekonomiska forhallanden hos t.ex. E-hdlsomyndigheten ar inte tillamplig
hos Oppenvardsapoteken. En ny tystnadsplikt for apotekspersonal bor
darfor inforas till skydd for enskildas personliga och ekonomiska
forhéllanden. Det dr angeléget att en reglering om tystnadsplikt ar tydlig.
Brott mot en tystnadsplikt dr straffsanktionerat enligt 20 kap. 3 § brotts-
balken, varfor det d&ven av denna anledning &r viktigt att det &r tydligt vem
som triffas av bestimmelsen.

Uppgifter som kan omfattas av tystnadsplikt

De uppgifter om personliga férhallanden som férekommer vid hantering
av recept dr framst vissa uppgifter om djurdgare och veterindrer. Av
Likemedelsverkets rapport framgar att féljande uppgifter om djurégare
bor anges vid en forskrivning: namn, adress, personnummer alternativt
fodelsedatum, professionella djurdgares foretagsnamn eller organisations-
nummer eller alternativt personnummer for enskild firma. For veterinérer
anges namn, yrke och kontaktuppgifter. Dessutom kommer veterinir-
nummer att behdva vara en obligatorisk uppgift till skillnad fran i dag, bl.a.
med anledning av de krav pa rapportering av uppgifter till EU som stills i
forordning (EU) 2019/6. Utdver detta forekommer bl.a. uppgifter om
lakemedlet och hur det ska anvidndas samt aktuellt djurslag och eventuell
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karens. De uppgifter om forskrivna ldkemedel som férekommer kan visa
att det finns exempelvis smittsamma sjukdomar hos en livsmedels-
producerande djurdgare eller en uppfodare av séllskapsdjur eller skador
hos t.ex. travhéstar, vilket skulle kunna ge negativ paverkan pé djurégarens
affarsverksamhet. Dérutdver kan djurdgaren sjélv behdva ldmna uppgifter
i samband med radgivning som skulle kunna leda till men eller skada om
dessa uppgifter ldmnas vidare.

Hos myndigheter savil som hos enskilda veterinirer finns ett lagreglerat
sekretesskydd mot utlimnande av uppgifter om en enskilds afférs- och
driftforhallanden (se bl.a. 30 kap. 23 § OSL och 2 kap. 4 § lagen om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvérd). Regeringens bedomning ar
att sddana uppgifter ocksd forekommer pé apoteken i samband med
expediering av ldkemedel och kan foérekomma vid tillverkning och
radgivning. Risken for att de lamnas vidare till ndgon obehdrig ar sannolikt
liten, eftersom apoteken inte har nagot intresse av att lamna ut kansliga
uppgifter om sina kunder utan tvartom riskerar att forlora kundernas for-
troende om uppgifter sprids till utomstdende. Det &r dock rimligt att det
finns ett skydd for uppgifterna ndr de hanteras av apotekspersonal liksom
det finns for veterinérer och i 6vrigt vid hantering av humanlakemedel.

Tystnadspliktens styrka och omfattning

Den tystnadsplikt som foreslas och som ska gilla for personalen pa 6ppen-
vardsapotek vid bl.a. expediering av forordnade ldkemedel for behandling
av djur for uppgift om enskildas personliga forhéllanden, ska gélla med ett
rakt skaderekvisit. Detta innebdr att uppgifterna som huvudregel &r
offentliga och att det behover goras en beddmning av om uppgifterna kan
antas leda till men eller skada om de r&js. Som redogérs for nedan i fraga
om skyddet for affars- och driftférhallanden bor d&ven denna tystnadsplikt
gilla med ett rakt skaderekvisit. Det dr lampligt att skyddet for den
enskildes personliga forhéllanden, adress m.m. &r av samma grad som i
fraga om skyddet for enskildas affars- och driftforhallanden. Tystnads-
plikten i friga om uppgifter om enskildas personliga forhallanden vid bl.a.
expediering av forordnade ldkemedel for behandling av djur beddms inte
behdva vara lika strikt som den tystnadsplikt som finns i 6 kap. 12 § PSL
som ror enskildas hilsotillstind och personliga forhallanden. Detta
eftersom de uppgifter som kan férekomma 4r av mindre omfattning och
normalt inte ror en enskilds hélsotillstind pd samma sétt som nir ett
lakemedel som har forskrivits for en manniska ska expedieras. Det bedoms
tillrdckligt att uppgifterna omfattas av tystnadsplikt om ett rojande kan
antas leda till skada eller men for den enskilde eller nagon nérstaende till
den enskilde.

Uppgifter om djurdgares affdrs- och driftforhallanden bor omfattas av
den foreslagna tystnadsplikten om ett rdjande kan antas leda till skada for
djurdgaren, dvs. det behover goras en beddomning av om uppgifterna kan
antas leda till en skada om de rdjs. Detta skiljer sig ndgot fran det skydd
som finns for sddana uppgifter enligt 2 kap. 4 § lagen om verksamhet inom
djurens hélso- och sjukvard. Enligt den tystnadsplikt som giller for
djurhélsopersonal far den som tillhor djurhilsopersonalen inte obehorigen
r6ja eller utnyttja det som han eller hon fatt veta om enskildas affars- eller
driftférhallanden. Djurhdlsopersonalen har alltsd en nagot striktare tyst-



nadsplikt 4n den som foreslds for apotekspersonalen. En séddan tystnads-
plikt som finns for djurhélsopersonalen innebér att obehdrigt réjande inte
far forekomma over huvud taget och att nadgon skadebedomning inte
behdver goras. Det dr sannolikt sa att djurhdlsopersonal, som i méanga fall
besdker djurdgaren och dennes djur, far del av fler och kanske mer
skyddsvirda uppgifter dn den apotekspersonal som ska expediera ett
forordnande av ett lakemedel. Det bedoms inte finnas skél att foresla en
sadan striktare tystnadsplikt for apotekspersonalen i fraga om enskildas
affdrs- och driftforhdllanden.

E-hdlsomyndigheten har fort fram att bestimmelsens utformning verkar
ge en striktare tystnadsplikt 4n det som beskrivs i texten i den remitterade
promemorian. Ndgon dndring av bestimmelsens utformning jamfort med
promemorian gors inte i denna lagradsremiss, daremot finns det skl att
fortydliga att det forslag som ldmnas i denna lagradsremiss &r en
bestimmelse som géller med ett rakt skaderekvisit i fraga om bade uppgift
om enskildas personliga férhallanden och uppgift om enskildas afférs- och
driftverksamhet. Detta innebar att huvudregeln &r att uppgifterna inte
omfattas av tystnadsplikten och att en beddmning behover goras av om
uppgifterna kan antas leda till men eller skada om de rdjs. En uppgift bor
hemlighallas om uppgiften som siddan ar av den arten att ett utlimnande
typiskt sett kan vara dgnat att medfora men eller skada for det intresse som
ska skyddas. Uppgifter som omfattas av bestimmelsen bor saledes bara
behova hemlighéllas om det kan antas att den enskilde eller ndgon
nirstdende till den enskilde lider men eller att en affarsverksamhet kan
komma till skada om uppgiften l&dmnas ut. Den som tillhor apoteks-
personalen far exempelvis anses vara oforhindrad att 1amna ut uppgifter
till personer som han eller hon behdver radgéra med inom ramen for sitt
yrkesutovande.

Sveriges Apoteksforening pépekar att det inte framgér varfor
tystnadsplikten for apoteksmedarbetare ska vara striktare &n den som
redan giller for personal inom djurens hélso- och sjukvérd och hénvisar
till att djurhdlsopersonalens tystnadsplikt enbart giller enskilds affars-
eller driftsférhéllanden, medan den nya bestimmelsen for apoteksmed-
arbetare foreslas omfatta dven enskildas personliga forhallanden. Behovet
av att infora en tystnadsplikt for apotekspersonalen i frdga om enskildas
personliga forhallanden redogdrs for tidigare i detta avsnitt och beror pa
att uppgifter om personliga forhallanden bor skyddas oavsett om det &r
lakemedel for behandling av méanniskor eller lakemedel for behandling av
djur som hanteras pé ett apotek, &ven om antalet uppgifter ar betydligt mer
begrinsat nér det géller ldkemedel for behandling av djur. I frdga om den
foreslagna tystnadsplikten for enskildas affirs- och driftférhallanden
beddms det inte vara nddvéandigt med ett starkare skydd for uppgifterna én
en tystnadsplikt med ett rakt skaderekvisit, dvs. en ndgot mindre strikt
tystnadsplikt 4n den som géller for djurhélsopersonal. Den foreslagna
bestaimmelsen om tystnadsplikt for personal pa 6ppenvardsapotek innebér
dock att huvudregeln &r att uppgifterna inte omfattas av tystnadsplikten.
Négon avsikt att infora en striktare tystnadsplikt dn det som foreslas for
apotekspersonalen i friga om uppgifter om enskildas affdrs- och drifts-
forhéllanden finns inte. Det foreslas alltsa att samma grad av skydd ska
gélla for uppgifter om personliga forhéllanden som for uppgifterna om
afférs- och driftforhéllanden.
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Ldnsstyrelsen i Vistra Gétalands Idn menar att det inte ar helt klart hur
den foreslagna bestimmelsen forhaller sig till bestimmelserna om
tystnadsplikt i PSL och i lagen om verksamhet inom djurens hélso- och
sjukvard och ndmner att tystnadspliktens styrka skiljer sig & mellan
bestimmelserna. Som framgar av den tidigare redogdrelsen 4r den
tystnadsplikt som finns om enskilds personliga forhallanden i PSL
striktare &n den tystnadsplikt som foreslas gilla for apotekspersonalen i
fréga om expedieringar av férordnanden av likemedel for behandling av
djur. Som tidigare nimnts bedoms antalet uppgifter vara betydligt mer
begriansat ndr det géller likemedel for djur jaimfort med ldkemedel for
ménniskor och det ror sig inte heller om uppgifter om enskildas
hélsotillstand, varfor det inte finns skdl att infora en saddan striktare
tystnadsplikt som finns i PSL for det aktuella &ndamalet. For uppgift om
enskildas affars- och driftférhdllanden bedomer regeringen att tystnads-
plikten inte behdver vara lika strikt som den tystnadsplikt som géller for
djurhélsopersonalen.

I 25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) anges att
sekretess giller om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider men. Pa samma sétt bor det
tydligt framga att tystnadsplikten till skydd for den enskildes forhallanden
stracker sig till att &ven omfatta nédrstadende till den enskilde. Detta kan vara
viktigt for skyddet av uppgifter om adress och telefonnummer vid skyddad
identitet.

I lagradsremissen har bestimmelsen fatt en ndgot annorlunda spraklig
utformning &n enligt det forslag som remitterades. Den dndrade sprékliga
utformningen gors endast i syfte att fortydliga att det &r den enskildes
skada som avses i friga om uppgifter om affars- och driftférhéllanden och
for att det dr mer korrekt att ange att personalen pa éppenvardsapotek har
fatt uppgifter om personliga forhéllanden eller om affédrs- och drift-
forhallanden an att personalen fatt veta om de uppgifterna.

Det har 6vervégts om all personal som dr anstilld pa ett Sppenvards-
apotek bor omfattas av den nya tystnadsplikten. Det bor dock framst vara
personal som expedierar likemedel som far ta del av uppgifter som skulle
kunna leda till men eller skada for den enskilde eller en affarsverksamhet
om uppgifterna ldmnas ut. P& apoteken forekommer dock dven andra
situationer dédr apotekspersonalen ldmnar rad och upplysningar om léke-
medelsbehandling av djur. Aven vid sidan radgivning skulle det kunna
uppkomma situationer som kréaver att kunden lamnar kénslig information
till apotekspersonal for att kunna fa korrekt radgivning. En risk for men
eller skada kan i sddana fall framst antas finnas i de fall dir kunden 4r kédnd
for apotekspersonalen. P4 Sppenvardsapotek kan det dven forekomma
tillverkning av s.k. extemporeldkemedel, dvs. ldkemedel som forskrivits
for en viss patient, ett visst djur eller en viss djurbesittning. Det framstér
som mindre risk for att personal i samband med tillverkning skulle fa ta
del av sddan information som skulle kunna leda till men eller skada om
den ldmnas ut, men det kan inte uteslutas. Bestimmelsen i 6 kap. 12 § PSL
avser uppgifter som yrkesutdvaren i sin verksamhet har fatt veta om en
enskilds hélsotillstind eller andra personliga forhallanden. De som om-
fattas av tystnadsplikten i PSL &r apotekspersonal som tillverkar eller
expedierar ldkemedel eller ldmnar rdd och upplysningar. Det beddms
lampligt att det &r samma krets som omfattas av den nya bestimmelsen om



tystnadsplikt som redan nu omfattas av bestimmelserna om tystnadsplikt
i 6 kap. 12-14§§ PSL. Det bor frimst vara i situationer som avser
hantering av lakemedel for behandling av djur som uppgifter kan fram-
komma som potentiellt skulle kunna skada en affarsverksamhet.

Likemedelsverket anser att det bor dvervégas att infora en motsvarande
bestdimmelse om tystnadsplikt i lakemedelslagen (2015:315) for farma-
ceuter vid extemporeapotek for att tystnadsplikten ska gélla vid sadan
tillverkning av lakemedel till djur p&4 samma sétt som vid tillverkning av
lakemedel till manniska. Verksamheten vid ett extemporeapotek skiljer sig
dock fran den verksamhet som bedrivs vid ett dppenvéardsapotek, bl.a.
genom att den inte dr direkt inriktad mot de patienter eller djurdgare som
fatt ett extemporeldkemedel forskrivet. I denna lagrddsremiss behandlas
endast frdgan om behovet av tystnadsplikt pa dppenvardsapotek i samband
med de dndringar och utvidgningar som gors av dppenvardsapotekens
skyldighet att behandla uppgifter om ldkemedel for behandling av djur.

Det ska inte anses som ett obehorigt ldmnande eller utnyttjande nér
nagon fullgér en uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller forordning. En
sadan uppgiftsskyldighet finns t.ex. i 2 kap. 6 § lagen om handel med
lakemedel som anger att dppenvardsapotek ska lamna vissa uppgifter till
E-hdlsomyndigheten.

Den ritt att meddela och offentliggdra uppgifter som foljer av 1 kap. 1
och 7 §§ tryckfrihetsforordningen, och 1 kap. 1 och 10 §§ yttrandefrihets-
grundlagen, har som huvudregel foretrade framfor tystnadsplikten.

Den foreslagna bestimmelsen om tystnadsplikt dr férsedd med ett rakt
skaderekvisit, dvs. det giller en presumtion for att uppgifterna ér offent-
liga. Grundprincipen &r att stor aterhallsamhet alltid bor iakttas vid prov-
ningen av om undantag fran meddelarfriheten ska goras i ett sérskilt fall
(prop. 1979/80:2 Del A s. 111). Det saknas vidare begransning i ritten att
meddela och offentliggdra uppgifter om afférs- och driftforhallanden som
omfattas av tystnadsplikten enligt lagen om verksamhet inom djurens
hélso- och sjukvard. Detta talar sammantaget starkt for att den tystnads-
plikt som foljer av den foreslagna bestimmelsen inte bor ha foretrade
framfor ratten att meddela och offentliggéra uppgifter. Nagon sadan
begransning foreslas darfor inte.

Placering

En bestdmmelse om tystnadsplikt som enbart géller for personal pa ett
Oppenvardsapotek som tillverkar eller expedierar likemedel for
behandling av djur eller ldmnar rdd och upplysningar som avser behand-
ling av djur bor inte foras in i PSL, med hénsyn till den lagens tydliga
inriktning pa humanvarden.

Inte heller apoteksdatalagen (2009:367), som reglerar apotekens
behandling av personuppgifter, bedoms lamplig for placering av den nya
tystnadsplikten, eftersom uppgifter om affdrs- och driftforhallanden inte
typiskt sett utgdr personuppgifter.

Den mest lampliga placeringen av den nya tystnadsplikten bedoms vara
i lagen om handel med likemedel, som ar den forfattning som innehéller
de grundldggande kraven pa Oppenvardsapotekens verksamhet. Kraven
raknas upp i 2 kap. i den lagen. Flertalet krav riktar sig till den som har
tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldakemedel till konsument. I 2 kap.
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9 a § anges dock vissa skyldigheter for farmaceuter vid expediering av en
forskrivning. Den nya bestimmelsen bor 1ampligen placeras i 2 kap. som
enny 10 c §.

Tillsyn

Lakemedelsverket har enligt 7 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel
tillsyn 6ver att lagen om handel med ldkemedel f6ljs. Inspektionen for vard
och omsorg (IVO) har enligt 7 kap. PSL tillsyn 6ver apotekspersonal som
tillverkar eller expedierar lakemedel eller lamnar rad och upplysningar.
Detta innebdr bla. att Likemedelsverket kan utdva tillsyn och t.ex.
meddela ett foreldggande mot ett 6ppenvéardsapotek som inte foljer de krav
som regleras 1 lagen om handel med ldkemedel, sdsom att ldmna de
uppgifter som krivs enligt lagen. Ett sddant forelaggande kan forenas med
vite. Aven IVO har méjlighet att i vissa fall meddela foreligganden som
kan férenas med vite.

Ansvarsbestimmelse

Brott mot tystnadsplikten regleras i 20 kap. 3 § brottsbalken. Den som
uppsatligen begér ett sddant brott doms till boter eller fangelse i hogst ett
ar. Om gérningen begés av oaktsamhet &r straffet boter. En foreskrift om
tystnadsplikt dr i1 regel forenad med straffansvar enligt 20 kap. 3 §
brottsbalken, forutsatt att det inte i forfattningen eller pa annat hall finns
en sérskild straffbestimmelse som reglerar brott mot tystnadsplikten.
Négon sédan sérskild straffbestimmelse finns inte och foreslés inte heller.

5.5 Ytterligare Overvdganden om behovet av
sekretess och sekretessbrytande bestimmelser

Regeringens bedomning: Det finns inte ndgot behov av ytterligare
sekretessbrytande regler eller regler om sekretess eller tystnadsplikt i
forhéllande till de forslag som ldmnas i denna lagradsremiss och de
uppgiftsskyldigheter som enligt regeringens bedémning bor inforas.

Promemorians bedomning Overensstimmer med regeringens
bedémning.

Remissinstanserna: SVA4 anser att det saknas ett resonemang kring hur
statistikuppgifter ska kunna rapporteras utan att sekretessen bryts och att
utredningen borde ha undersokt mojligheten for Sverige att genom SVA
kunna presentera data pé likartat sdtt som 6vriga lander utan sekretess-
hinder. I &vrigt har remissinstanserna inga synpunkter pd promemorians
bedomning.

Skilen for regeringens bedomning
Uppgiftsutlimnande till den forskrivare som gjort férordnandet

Regeringen har i avsnitt 5.2 bedomt att E-hdlsomyndigheten bor aldggas
en skyldighet att pa begéran ldmna ut vissa uppgifter till forskrivare. 1
Lakemedelsverkets rapport (se 9 § forslaget till forordning om register
over forordnade lakemedel for behandling av djur och 13 ¢ § forordningen



om handel med ldkemedel) foreslas detta gilla sddana uppgifter som
forskrivaren, i detta fall veterindren, behdver for att kunna gora en
medicinsk uppfoljning, utvirdera och kvalitetssékra sin egen forskrivning
inom djurens hélso- och sjukvard. Veterindrer saknar i dag de mojligheter
till uppfoljning som ldkare har. Att veterindren kan folja och analysera sin
forskrivning anges i rapporten vara ett viktigt instrument i att hdja
kvaliteten och skapa medvetenhet hos veterindren om hans eller hennes
forskrivningsmdnster. Vidare anges att det finns ett behov av att
veterindren ska kunna utfora egenkontroll, vilket i férldngningen véntas
leda till 6kad foljsamhet till riktlinjer, t.ex. i frdga om antibiotika.

En sadan uppgiftsskyldighet ror sidana uppgifter som forskrivaren sjalv
har angett i samband med forskrivning pé recept eller rekvisition. Det kan
konstateras att sekretess till skydd for en enskild som huvudregel inte
géller i forhallande till den enskilde sjdlv (12 kap. 1 § OSL). Enligt
rapportens forslag i denna del ska det inte redovisas nagra uppgifter som
kan hinforas till en enskild djurdgare (5§ tredje stycket forslaget till
forordning om register dver forordnade likemedel for djur). Eftersom
uppgifterna inte kommer att vara hianforliga till ndgon annan enskild dn
forskrivaren kommer de inte att omfattas av sekretess. Det finns darfor inte
nagot behov av att infora ytterligare sekretessbrytande reglering i for-
hallande till de uppgifter som ska kunna ldmnas till en forskrivare.

Uppgiftsutlimnande till myndigheter

Myndigheterna har behov av uppgifter om expediering av likemedel for
behandling av djur for en rad &ndamal som ror tillsyn, uppfoljning och
kvalitetssdkring, se avsnitt 4.3 och 5.1.

Enligt huvudregeln i 8 kap. 1 § OSL far uppgift for vilken sekretess
giller enligt OSL inte r6jas for enskilda eller for andra myndigheter, om
inte annat anges i OSL eller i lag eller forordning som OSL hénvisar till.
fraga om utlimnande av uppgifter till andra myndigheter kan det enligt
10 kap. 28 § OSL ske utan hinder av sekretess om uppgiftsskyldighet
foljer av lag eller forordning. Nér det géller utlimnande har E-hélso-
myndigheten redan i dag vissa uppgiftsskyldigheter gentemot Jordbruks-
verket och Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA). Detta foljer av
forordningen (2019:573) om myndigheters skyldigheter att ldmna ut
uppgifter om lakemedel for djur. Utdver dessa bor ytterligare skyldigheter
for E-hdlsomyndigheten att 1dmna ut uppgifter inforas, vilket framgar av
regeringens bedémning i avsnitt 5.2.

Eftersom utlimnande av uppgifter fran ett register kan innebéra en risk
for intrang 1 enskildas personliga integritet maste dven i dessa fall en
avvégning goras mellan & ena sidan skyddet for den personliga integriteten
och & andra sidan de allminna intressen som motiverar det aktuella
utlimnandet. I detta fall utgdrs dessa intressen framst av behoven av ett
gott djurskydd, livsmedelssédkerhet, smittskydd och ett effektivt arbete for
att motverka antimikrobiell resistens.

Som beskrivits i avsnitt 5.2 finns det ett behov av att myndigheterna pa
olika sétt kan folja den forskrivning och expediering som sker av
likemedel for behandling av djur. Aven om det ir sillan som det
uppkommer situationer dér en forskrivning av ldkemedel for behandling
av djur omfattar en djurdgares personliga férhallanden eller afférs- eller
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driftférhallanden pa ett sitt som omfattas av sekretessen i 25 kap. 17 a och
17 b §§ OSL kan detta inte uteslutas. Personnummer anses ocksa normalt
vara en extra skyddsvdrd uppgift. Till storsta delen beddms dock
uppgiftsskyldigheten inte komma att aktualiseras for personnummer och
andra direkt identifierande uppgifter eftersom en tydlig avgrdnsning i
sadant fall bor goras i forordningsregleringen. Det framgér t.ex. uttryck-
ligen av rapportens forslag att uppgifter som kan hénforas till enskilda
djurdgare inte omfattas av uppgiftsskyldigheten for vissa dndamal, det
géller bl.a. for dndamal kopplade till statistik och kvalitetssékring. En
sddan avgransning av en uppgiftsskyldighet minskar risken for ett
integritetsintrdng eller annan skada. E-hdlsomyndigheten anger ocksé i sin
rapport att uppgifterna kan limnas ut pseudoanonymiserade, men pa
individniva, for att mojliggéra béttre forutsittningar for likemedels-
uppf6ljningen av djursjukvarden pa samma sitt som inom humanvarden.
Detta &r ocksa en sadan atgédrd som skulle begrénsa det integritetsintrang
som kan uppsta. Vidare finns hos de mottagande myndigheterna bestim-
melser om sekretess i dessa fall, se avsnitt 4.5.5 for en genomgang av
relevanta sekretessbestdmmelser.

Den reglering av uppgiftsskyldigheter som bor inforas enligt bedom-
ningen i denna lagradsremiss syftar till att mdjliggora ett rutinméssigt
utlimnande av uppgifter bade till de olika myndigheterna och, som
tidigare ndmnts, till forskrivarna och till personal som expedierar like-
medel pa 6ppenvardsapotek, utan att E-hdlsomyndigheten behdver gora en
sekretessprovning varje gang uppgifterna begirs utlimnade. Detta innebér
ett mer forutsigbart, effektivare och enhetligare uppgiftslimnande. Det &r
fraga om myndigheter som i sina instruktioner, i andra forfattningar eller
via regeringsuppdrag har fatt i uppdrag att bl.a. utéva tillsyn 6ver och f6lja
upp anvidndningen av ldkemedel och skyddet av djurs liv och hélsa. For
detta kravs tillgang till ett tillforlitligt uppgiftsunderlag. Det &r av stor vikt
att myndigheterna kan utfora sina uppdrag, inte minst i friga om uppfolj-
ning av hur mycket antibiotika som forskrivs och expedieras, mot bak-
grund av problemen med dkande antibiotikaresistens. Uppgifterna kan
ocksad anvindas for att identifiera kvalitetsbrister i djursjukvérden och
sjukdomspanoraman bland djur.

Tillsynen syftar till ett gott djurskydd och smittskydd samt en hog
livsmedelssékerhet. Det finns bl.a. behov av att kunna folja samtliga
forskrivningar och uthimtade ldkemedel till en djurdgare eller djurhéllare.
Det &r ocksé viktigt att f6lja upp till vem eller vilka en veterinir forskriver
lakemedel eftersom stora volymer till ssmma mottagare kan vara ett tecken
pa felaktig hantering.

Det bor i detta sammanhang ocksé beaktas att férordning (EU) 2019/6
kommer att gora det obligatoriskt att samla in och rapportera ett flertal
uppgifter om anvéndning och forsdljning av antimikrobiella lakemedel for
behandling av djur till EMA. Foérordningen kraver bl.a. uppfoljning pa
gardsniva.

Myndigheternas behov av att fa tillgang till uppgifterna for de &ndamal
som har angetts hér véger tyngre dn djurdgarens intresse av att skydda sig
mot ett sddant eventuellt integritetsintrdng och en sddan potentiell skada
for affdrs- eller driftforhallanden som ett utlimnande av uppgifterna skulle
kunna innebdra. Det beddoms darfor finnas fog for en sddan utdkad
uppgiftsskyldighet som E-hidlsomyndigheten bor fa.



Uppgiftsskyldigheterna gentemot Jordbruksverket, Lakemedelsverket,
lansstyrelserna och SVA bor regleras i forordning. Enligt 10 kap. 28 §
OSL hindrar inte sekretess att en uppgift 1dmnas till en annan myndighet,
om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller férordning. Det finns dérfor inte
nagot behov av att inféra ndgon ytterligare sekretessbrytande reglering for
att mojliggora dessa myndigheters tillgang till uppgifterna. De uppgifter
som skulle kunna omfattas av sekretess kommer dessutom att skyddas av
sekretess respektive tystnadsplikt hos de mottagande aktorerna enligt de
bestimmelser som beskrivs i avsnitt 4.5.5. Det beddms inte finnas nagot
behov av att utdka befintlig sekretessreglering i dessa fall.

SV A har synpunkter om att det finns ett behov av att se dver regleringen
sé att uppgifter som omfattas av statistiksekretess &nda kan rapporteras och
presenteras. Med de forslag och bedomningar som gors i denna lagrads-
remiss bedoms myndigheterna kunna fa tillgédng till de uppgifter som de
har behov av. Att 6vervédga en mer generell ordning for att sddana upp-
gifter om ldkemedel for behandling av djur som omfattas av statistik-
sekretess, t.ex. forsdljningssiffror, skulle kunna presenteras skulle kriva
ytterligare utredning.

5.6 Andring i apoteksdatalagen

Regeringens forslag: Om det dr nodvéndigt ska personuppgifter fa
behandlas for redovisning till E-hdlsomyndigheten enligt den nya
bestimmelsen om skyldighet fér den som har tillstind att bedriva
detaljhandel med lakemedel till konsument att vid expediering av en
forskrivning av likemedel for behandling av djur 1dmna uppgifter till
E-hdlsomyndigheten.

Likemedelsverkets forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inga synpunkter pa
forslaget.

Skilen for regeringens forslag: For att 6ppenvéardsapoteken ska kunna
uppfylla skyldigheten att rapportera bl.a. personuppgifter hinforliga till
expediering av recept avseende ldkemedel for behandling av djur méste de
fa behandla dessa personuppgifter. Ett tilligg bor darfor goras i apoteks-
datalagen sé att det framgar att personuppgifter fir behandlas om det &r
nddvéndigt for rapportering till E-hédlsomyndigheten enligt den nya
bestaimmelsen i 2 kap. 6 § 15 lagen om handel med lakemedel.

5.7 Forenlighet med dataskyddsregleringen

Regeringens bedomning: Forslagen och beddmningarna i
lagradsremissen beddoms vara forenliga med dataskyddsregleringen.

Likemedelsverkets bedomning Overensstimmer med regeringens
bedomning.

Remissinstanserna: Endast ett par remissinstanser yttrar sig specifikt i
denna del. E-hdlsomyndigheten avstyrker att en sirskild registerforfattning
infors och Apotekarsocieteten ifragasitter om det behdvs en sérskild
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registerforfattning. E-hdlsomyndigheten anser att en sérskild register-
forfattning skulle innebdra en Overreglering utan att tillfora négot
forbattrat integritetsskydd. I forhallande till EU:s dataskyddsforordning
kan den rittsliga grunden for personuppgiftsbehandling enklare astad-
kommas genom éandringar i befintliga forfattningar. Integritetsskydds-
myndigheten framhéller att vilka personuppgifter som ska behandlas alltid
dr ett centralt inslag for att det ska vara mojligt att genomféra bedomningar
av behovet av kompletterande nationell rétt till dataskyddsforordningen
och konsekvensbedomningar gillande dataskydd.

Skilen for regeringens bedomning
Uppgifter som bor ingd i ett register

Det register som for niarvarande finns och som géar under bendmningen
receptdepa djur innehéller elektroniska recept som utfardats avseende
lakemedel for behandling av djur. I denna lagrddsremiss gors beddom-
ningen att det behdvs ett utforligare register dar det dven bor ingd uppgifter
om expedierade lakemedel samt uppgifter om rekvisitioner.

Som [Integritetsmyndigheten noterat i sitt remissvar saknas det en
uttrycklig bestimmelse om vilka personuppgifter som avses behandlas i
det forslag till forordningsbestimmelser som finns i Lékemedelsverkets
rapport. Sddan information framgér dock av Lakemedelsverkets rapport i
ovrigt.

Uppgifter som bor ingé i ett register ar sddana uppgifter som anges vid
utfardande av recept och vid expediering av recept eller rekvisitioner. 1
saddana uppgifter ingar personuppgifter hanforliga till forskrivare och
djurdgare. De personuppgifter det kan bli aktuellt att behandla &dr dels
uppgifter om djurdgaren, t.ex. personnummer, samordningsnummer eller
fodelsedata, namn, adress och telefonnummer, dels uppgifter om
veterindren, t.eX. veterindrens namn, veterindrnummer, yrke samt adress
och telefon till arbetsplats.

Jordbruksverket och lansstyrelserna utdvar tillsyn och gor uppfoljningar
enligt lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvérd,
lagen (2006:806) om provtagning pd djur, m.m. samt djurskyddslagen
(2018:1192). Inom ramen for tillsyn och dirtill horande drendehand-
laggning och uppfoljning behover myndigheterna dven kunna fa del av
personuppgifter hanforliga till djurdgaren.

Nér det géller tillsynen ar fokus pé att vdrna djur- och folkhélsan. Ett
gott djurskydd och smittskydd samt en hog livsmedelssékerhet ska uppnas.
Det ska kontrolleras hur veterindrer bl.a. forskriver likemedel sdsom
antibiotika, hormonldkemedel och narkotiska ldkemedel. Det blir da
mycket viktigt att det gér att folja upp till vem eller vilka som en veterinir
forskriver lakemedel. Om vissa likemedel forskrivs till manga olika
djurdgare, kan forskrivningen vara i sin ordning, men om t.ex. hdga doser
av antibiotika eller narkotiska ldkemedel enbart forskrivs till en enda
mottagare sé kan det utgora en felaktig hantering bade av veterinér och av
djurdgare. Ett sddant forhéllande behover berérda myndigheter fa
kidnnedom om och kunna agera mot.

I betdnkandet Lakemedel for djur, maskinell dos och séllsynta tillstdnd
— hantering och prisséttning (SOU 2014:87) gjordes beddmningen att
lansstyrelserna och Jordbruksverket inte hade behov av uppgifter om



djurdgare for sin tillsyn av att kaskadprincipen foljs. Kaskadprincipen
innebér att nir det saknas godkint ldkemedel for ett visst djurslag och
tillstand ska veterindren i forsta hand vilja ett veterinédrldkemedel godkéant
i Sverige for ett annat djurslag eller ett annat tillstdnd. I andra hand kan ett
humanldkemedel viljas. Kaskadprincipen ska tillimpas i undantagsfall
och for att undvika att djuret utsétts for onoddigt lidande (2 kap. Statens
jordbruksverks foreskrifter [SJVFS 2019:32] om ldkemedel och ldke-
medelsanvindning). Eftersom tillsynsmyndigheterna har ett betydligt
bredare uppdrag pé det aktuella omradet gors hir en annan beddmning av
behovet av personuppgifter hinforliga till djurdgare dn i det betdnkandet.
Till skillnad frn uppgifter i motsvarande register pad humansidan omfattas
inte sddana uppgifter i friga om férordnande och expediering av ladkemedel
for behandling av djur av hélso- och sjukvardssekretess. Inte heller
hanteras sddana personuppgifter som anses vara sérskilt kédnsliga enligt
EU:s dataskyddsforordning i registret. Ddrmed finns det inte heller av
dessa skl ett behov av att begriansa Jordbruksverkets och lénsstyrelsernas
tillgéng till uppgifter om djurdgaren.

I sammanhanget bor dven forordning (EU) 2019/6 beaktas. I artikel 57
anges att medlemsstaterna ska samla in uppgifter for att mojliggéra en
bedomning av anvindningen av antimikrobiella likemedel pé livsmedels-
producerande djur pa gardsniva. Av artikel 107 framgér hur antimikro-
biella likemedel inte far anvdndas och &ven hir finns ett gards-
nivaperspektiv. Det handlar alltsa inte enbart om hur en veterinir skriver
ut dessa likemedel utan ocksa om hur de faktiskt anvinds. Detta medfor
att det dr av stor vikt for bade Jordbruksverket och ldnsstyrelserna att fa
del av uppgifter i registret om djurdgare och djurhallare.

Av ingressen, skél 85, i forordning (EU) 2019/6 framgér att det for att
sikerstilla att malen med férordningen (gott skydd for djurs vélbefinnande
och hélsa och for miljon samt viarna folkhdlsan) uppfylls ar viktigt att
behdriga myndigheter ska ha befogenhet att gora inspektioner i alla
stadier, déribland av anvdndningen av veterindrmedicinska ldkemedel.
Artikel 123 i EU-forordningen reglerar kontroller. Av artikeln foljer att
bade veterindrer och de som dger eller héller livsmedelsproducerande djur
ska kontrolleras. Jordbruksverket och lansstyrelserna ar dérfor i behov av
uppgifter om djurdgare och djurhallare. Vidare ska kontrollerna vara
riskbaserade. Aven i detta syfte behdver kontrollmyndigheterna ha tillgdng
till uppgifterna for att kunna genomfora riskbaserade kontroller. Det kan
sérskilt noteras att enligt artikel 123.3 ¢ ska alla upplysningar som kan tyda
pa bristande efterlevnad beaktas. Darmed behover kontrollmyndigheterna
full tillgéng till uppgifterna i registret.

Andamdl med personuppgifisbehandlingen och forenlighet med
dataskyddsregleringen

Personuppgifterna i det register som regeringen bedomer att det finns
behov av behdver & behandlas och redovisas for de 4ndamal som anges i
avsnitt 5.2, och E-hédlsomyndigheten behdver kunna limna ut dessa
uppgifter till myndigheterna enligt de bedomningar som gors i avsnitt 5.2.

Artikel 6 i EU:s dataskyddsforordning reglerar ndr behandling av
personuppgifter dr laglig. Enligt artikel 6.1 ¢ dr sddan behandling laglig
om behandlingen dr ndédvéndig for att fullgdra en réttslig forpliktelse som
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avilar den personuppgiftsansvarige. Enligt artikel 6.1 e dr behandlingen
laglig nér den &r nddvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning.

I artikel 6.3 anges vidare att den grund for behandlingen som avses i
punkt 1 c och e ska faststdllas i enlighet med antingen unionsrétten eller
en medlemsstats nationella rétt som den personuppgiftsansvarige omfattas
av. Vidare ska enligt artikel 6.3 syftet med behandlingen faststillas i den
rittsliga grunden eller, i friga om behandling enligt punkt 1 e, vara
nddvindigt for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i
den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning. Den rittsliga grunden
kan innehalla sérskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av
bestimmelserna i forordningen, bl.a. de allménna villkor som ska gélla for
den personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska
behandlas, vilka registrerade som berdrs, de enheter till vilka person-
uppgifterna far ldmnas ut och for vilka dandamal, &ndamélsbegransningar,
lagringstid samt typer av behandling och forfaranden for behandling.
Unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt ska uppfylla ett mal av
allmént intresse och vara proportionell mot det legitima mal som
efterstrivas. Utover att laglig behandling av personuppgifter endast kan
ske om behandlingen &r forenlig med négot av de villkor som uppstélls i
artikel 6, maste all behandling uppfylla dataskyddsforordningens principer
om personuppgiftsbehandling i artikel 5, t.ex. att uppgifterna ska
behandlas pa ett korrekt och dppet sétt 1 forhallande till den registrerade
och att de ska samlas in for sdrskilda, uttryckligt angivna och beréttigade
dandamal och inte senare behandlas pé ett sétt som dr oférenligt med dessa
dndamal.

I 2 kap. 1§ lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till
EU:s dataskyddsforordning anges att personuppgifter far behandlas med
stod av artikel 6.1 ¢ i EU:s dataskyddsférordning, om behandlingen &r
nodvindig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna fullgéra en
rittslig forpliktelse som foljer av lag eller annan forfattning, av kollektiv-
avtal eller av beslut som har meddelats med stdd av lag eller annan
forfattning. Enligt 2 kap. 2 § samma lag far personuppgifter behandlas
med stod av artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsférordning, om behandlingen
ar nddviandig bl.a. for att utféra en uppgift av allmént intresse som foljer
av lag eller annan forfattning.

Det befintliga registret receptdepa djur fors enligt E-hdlsomyndighetens
beddomning med stéd av de rittsliga grunderna i artikel 6.1 c och e i EU:s
dataskyddsforordning. Det nya registret i sig, utpekandet av att E-hélso-
myndigheten bor vara den myndighet som ansvarar for registret och de
uppgiftsskyldigheter som det finns behov av att reglera innebér att dven
det nya registret kommer att foras med stod av de réttsliga grunderna
rattslig forpliktelse och uppgift av allmént intresse. De personuppgifter
som bor bli aktuella att behandla redogors for tidigare i detta avsnitt och
ror framfor allt uppgifter om djurdgaren och veterindren. Enligt artikel 87
i EU:s dataskyddsforordning far medlemsstaterna ndrmare bestimma pa
vilka sérskilda villkor bl.a. ett nationellt identifikationsnummer far
behandlas. I 3 kap. 10 § lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning anges att personnummer och samordningsnummer
far behandlas utan samtycke endast nir det ar klart motiverat med hénsyn
till &ndamalet med behandlingen, vikten av en sdker identifiering eller



nagot annat beaktansvért skil. En séker identifiering av den som hédmtar ut
ett lakemedel och anvinder detta for behandling av djur samt av den som
forordnat liakemedlet dr av stor vikt utifrdn att kunna folja likemedels-
anvéandningen pé djur och framfor allt for att kunna folja forordnandet och
anvéndningen av antimikrobiella lakemedel och det bedéms darfor som
klart motiverat att behandla personnummer eller samordningsnummer i ett
register.

For vilka &andamal personuppgifterna bor f4 behandlas framgar av avsnitt
5.2. Den personuppgiftsbehandling som bedéms behova ske kommer att
omfatta alla forskrivningar och rekvisitioner som avser likemedel for
behandling av djur. Behandlingen av personuppgifter kommer att vara
nddvéndig for att fullgora sddana rattsliga forpliktelser i form av uppgifts-
utlimnande som bor regleras pa forordningsnivd och de uppgifter av
allmént intresse 1 form av tillsyn och uppféljning som myndigheterna
ansvarar for. Vid behandling som vilar pa den rittsliga grunden allmént
intresse har den registrerade som huvudregel ritt att invéinda mot behand-
lingen. 1 forslaget till férordningsbestimmelser som remitterats foreslas
emellertid att behandling av personuppgifter som ér tillaten enligt den
foreslagna forordningen far utforas d&ven om den enskilde invdnder mot
behandlingen. En sddan bestimmelse skulle utgdra en begrinsning av
ritten att gora invandningar enligt artikel 21 i dataskyddsfoérordningen.
Enligt artikel 23 1 EU:s dataskyddsférordning kan emellertid rétten att
invinda under vissa forutsittningar begrénsas i nationell ritt. En sddan
forutséttning dr om behandlingen enligt artikel 23.1 h &r nédvéndig for en
tillsyns-, inspektions- eller regleringsfunktion och i fraga om framfor allt
antibiotikaanvindning enligt artikel 23.1 e. Grunden for behandlingen och
syftet med den kommer att behdva vara fastslagen i nationell rétt. En
mojlighet att invinda mot behandling av personuppgifter skulle motverka
syftet med ett sadant register som bedoms behdvas och ritten att gora
invindningar bor darfor kunna begrénsas. En sddan behandling kommer
alltsa att vara tillaten enligt artiklarna 6.1 och 6.3 1 EU:s dataskydds-
forordning.

For det register som bedoms behdvas kommer det att vara viktigt att E-
hilsomyndigheten ser till att de tekniska losningar som kommer att
anvéndas for registrering av uppgiftsmingderna ocksa tillgodoser kraven
pa sekretess och datasdkerhet vid personuppgiftsbehandlingen. I fraga om
vem som inom myndigheten skulle kunna f4 behdrighet till registret
foreslas i den remitterade rapporten bl.a. att E-hdlsomyndigheten ska
bestimma villkor for tilldelning av behorighet for &tkomst och att behorig-
heten ska begrinsas till det som behdvs for att den som arbetar hos E-
hilsomyndigheten ska kunna fullgdra sina arbetsuppgifter dir. Det fore-
slas i den remitterade rapporten dven att E-hdlsomyndigheten ska se till att
atkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade personuppgifter
dokumenteras sa att atkomsterna kan kontrolleras och det ldmnas forslag
om vilka kontroller som ska goras i fraga om atkomst till registret. Med
sddana forslag, om de genomférs, bedoms den risk som skulle kunna
uppstd vid behandlingen av uppgifter minimeras. De uppgifter som kan
komma att foras in i registret beddms vara av mindre kénslig natur och inte
medfora ndgot betydande intrang i den personliga integriteten enligt 2 kap.
6 § regeringsformen, forkortad RF. Riskerna for intrdng i den personliga
integriteten bedoms kunna begrdnsas pa det sitt som foreslds i Like-
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medelsverkets rapport med bestimmelser om atkomst, behorighet och
kontroll. Mot bakgrund av vikten av att kunna behandla uppgifterna for
den tillsyn och kontroll som myndigheterna har i uppgift att utféra bedoms
det saknas mojligheter att behandla personuppgifterna pa ett mindre
ingripande sétt. Behoven av att kunna utdva tillsyn och folja upp
forordnanden och ldkemedelsanvidndning uppvéger det intrang i den
personliga integriteten som en sadan obligatorisk registrering skulle
innebédra. Det ror sig dessutom om en begrinsad mingd uppgifter som &r
vil avgriansade, och de &ndamél som de far anvindas for kommer att vara
tydligt definierade. Personuppgiftsbehandlingen bedéms inte heller ga
utdver den behandling som kommer att vara nédvéndig for att kunna folja
forordnande av ldkemedel och anvindning for behandling av djur. Den
behandling som foreslés i den remitterade rapporten bedéms som ndd-
vandig och proportionerlig for att uppna de effekter som efterstravas i
fraga om uppf6ljning och tillsyn av lakemedel for behandling av djur.

Apotekarsocieteten och E-hédlsomyndigheten ifragasitter om det behdvs
en sirskild registerforfattning. Som har redogjorts for tidigare bor det
avsedda registret omfatta en fortldpande registrering av personuppgifter
hanforliga till ett stort antal personer i deras egenskap av djurédgare eller
veterindrer. Personuppgifterna ska behandlas i registret och dessutom
lamnas ut till ett flertal myndigheter for deras behov av tillsyn och uppfolj-
ning. For vissa andamal kommer dock uppgifter om djurdgaren inte att
lamnas ut. Uppgifterna kommer dessutom att behdva bevaras i registret
under en inte obetydlig tid. Sammantaget bedomer regeringen att dessa
omstindigheter dr sddana skdl som talar for att nationellt forfattnings-
reglera personuppgiftsbehandlingen i denna fraga.

En sdrskild fraga dr om det aktuella registret behover regleras i lag eller
om det kan regleras i féorordning. Nér det géller sektorsspecifika forfatt-
ningar som enbart rér sddan behandling av personuppgifter som utfors av
statliga myndigheter som lyder under regeringen kan, med undantag for de
fall som avses i2 kap. 6 § andra stycket RF, sddana foreskrifter som direkt
eller indirekt ror behandling av personuppgifter meddelas av regeringen
med stod av dess restkompetens enligt 8 kap. 7 § forsta stycket 2 RF. Det
finns i dag ett stort antal forordningar av detta slag. Den personupp-
giftsbehandling som nu ar aktuell kan inte anses innebéra ett sadant
betydande intrang som avses i 2 kap. 6 § andra stycket RF.

I betidnkandet SOU 2014:87 foreslogs att bestimmelser om E-hélso-
myndighetens skyldighet att limna uppgifter till olika aktdrer skulle ldggas
i forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel. Syftet med det nu
beskrivna registret dr betydligt vidare dn det som foreslogs av den tidigare
utredningen. I nimnda betinkande utreddes enbart tillsyn 6ver veterindrers
forskrivningar enligt den sa kallade kaskadprincipen. I denna lagrads-
remiss beaktas dven Jordbruksverkets och lénsstyrelsernas tillsyn och
uppf6ljning enligt lagen om verksamhet inom djurens hélso- och sjukvérd,
lagen om provtagning pa djur m.m. samt djurskyddslagen. Dessutom har
det i denna lagradsremiss beaktats att Jordbruksverket och lansstyrelserna
dven har behov av personuppgifter hinforliga till djurdgaren for sin tillsyn.
I SOU 2014:87 var det, som anges ovan, enbart aktuellt med person-
uppgifter hinforliga till forskrivande veterindr. Forfattningsregleringen
behover darfor bli mer omfattande &n den utredningen Svervigde. Mot
denna bakgrund beddms det lampligast att placera bestimmelserna om



behandling av personuppgifter vid forordnade lakemedel for behandling
av djur i en ny forordning.

5.8 Ovriga EU-rittsliga aspekter

Regeringens bedomning: Forslagen bedoms inte innehdlla sddana
krav som ska anmilas enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjdnster pad den inre
marknaden (tjénstedirektivet). De forslag och bedémningar som limnas
dr forenliga med EU-rétten.

Likemedelsverkets bedomning Gverensstimmer inte med regeringens
beddmning, eftersom Likemedelsverket inte redovisar nagon samlad
bedomning av forslagens och bedémningarnas forenlighet med EU-rétten
och inte heller ndgon bedéomning av om en anmélan bor goras enligt
tjanstedirektivet.

Remissinstanserna: Endast tvd remissinstanser har synpunkter i denna
del. Kommerskollegium beddmer att rubricerade forslag inte behdver
anmadlas enligt Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2015/1535 av
den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betréffande tekniska
foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhaillets
tjdnster (kodifiering) eftersom de foreslagna forfattningsforslagen inte
innehaller nagra tekniska foreskrifter. Kommerskollegium bedomer dér-
emot att forslagen kan komma att omfattas av anmélningsplikt enligt
tjanstedirektivet. Detta géller om reglerna kan komma att tillimpas pa
foretag som inte &r etablerade hér, utan bara bedriver tillfallig verksamhet
i Sverige. Kommerskollegium noterar att kraven i frdga bland annat avser
att skydda djurens hilso- och sjukvérd och papekar att detta skyddsintresse
inte tas upp som ett godtagbart tvingande hinsyn till allménintresset i
tjidnstedirektivet for att motivera krav pa tillfalligt tjansteutdvande.
Regelradet anser att redovisningen av forslagets dverensstimmelse med
EU-rétten &r bristféllig eftersom det saknas en samlad beddmning géllande
forfattningsforslagets overensstimmelse med EU-rdtten och en tydlig
redovisning av om det i ndgon del finns krav som gér utdver det EU-rétten
kréver.

Promemorians bedomning Overensstimmer inte med regeringens
beddmning, eftersom det inte redovisas nidgon samlad bedomning av
forslagens och bedémningarnas forenlighet med EU-rétten och inte heller
nagon beddmning av huruvida en anmilan bor goras enligt tjénste-
direktivet.

Remissinstanserna: De remissynpunkter som redovisas ovan omfattar
dven promemorians forslag och beddmningar.

Skilen for regeringens bedomning: Tjianstedirektivet stiller krav pa
anmdlan i vissa fall. Syftet med direktivet &r att faststilla de allmédnna
bestimmelser som ska underlétta utdvandet av etableringsfriheten for
tjdnsteleverantdrer och den fria rorligheten for tjénster, samtidigt som
tjidnsternas hoga kvalitetsniva bibehélls. Tjénstedirektivet 4r genomfort i
Sverige genom lagen (2009:1079) om tjanster pa den inre marknaden och
forordningen (2009:1078) om tjdnster pa den inre marknaden samt genom
forandringar i sektorslagstiftning m.m.
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Definitionen av en tjinst enligt tjanstedirektivet omfattar endast sidana
tjdnster som utfors mot ekonomisk erséttning. For att en verksamhet ska
kunna kallas tjénst, enligt det som avses i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt och tjanstedirektivet, maste verksamheten utdvas
av en egenforetagare, vilket innebér att tjdnsten maste tillhandahéllas av
en leverantor som inte dr knuten till ett anstillningsavtal.

Enligt artiklarna 15.7 och 39.5 i tjdnstedirektivet &r medlemsstaterna i
vissa fall skyldiga att anméila nya forfattningsforslag eller dndringar av
befintliga forfattningar till Europeiska kommissionen, nir dessa faller
inom direktivets tillimpningsomrade. Anmilningsplikten i tjanstedirek-
tivet aktualiseras vid forslag till forfattningar som innehéaller krav som
paverkar tilltradet till eller utdvandet av en tjanst i direktivets mening.

En veterindr som dr medborgare i ett EES-land eller Schweiz kan arbeta
tillfalligt 1 Sverige pa sin utlindska behorighet. Det finns ingen exakt
definition av vad som utgér tillfallig yrkesutdvning, men om veteriniren
har for avsikt att etablera sin verksamhet i Sverige ska en ansdkan om
legitimation goras. Den veterindr som arbetar tillfalligt i Sverige tillhor
djurhélsopersonalen och omfattas dirmed av samma regelverk som den
som utdvar yrket hiar som etablerad. En veterindr som avser att tillfalligt
arbeta i Sverige ska anméla detta till Jordbruksverket. I de lagforslag som
lamnas i lagradsremissen stills inte ndgra krav pa veterinérer eller annan
djurhélsopersonal. Det som skulle kunna innebéra att ytterligare krav stills
pa sadana tillfélliga tjansteutdvare, liksom pa veterindrer som har svensk
legitimation, &r krav som i saddant fall kommer att regleras i forordning
eller i myndighetsforeskrifter. Det kan t.ex. rora sig om vilka uppgifter ett
veterindrrecept kommer att innehélla, som den tillfalliga yrkesutovaren
behover forhalla sig till, och vilka uppgifter som ska samlas in av
Oppenvardsapoteken for att de myndigheter som har tillsyns- och uppfolj-
ningsuppdrag ska kunna utféra sina myndighetsuppdrag. Ndgon bedom-
ning av lagradsremissens forslag i forhallande till tjanstedirektivet &r
saledes inte pakallad. For det fall att det vid arbetet med att ta fram for-
ordnings- och myndighetsforeskrifter visar sig finnas ett behov av att gora
en anmilan enligt tjdnstedirektivet kan det, som Kommerskollegium
noterar i sitt remissvar, sittas i fraiga om krav som bl.a. avser att skydda
djurens hilso- och sjukvérd kan vara ett sddant skyddsintresse som ér ett
godtagbart intresse av tvingande hédnsyn till allménintresset i tjdnste-
direktivet som motiverar att det stills krav pa tillfalligt tjinsteutdvande.
Enligt Kommerskollegiums egen utredning finns det dock Overtygande
argument for en tolkning som tillater andra skyddsintressen dn de som tas
upp i direktivet, inklusive djurskydd.

Regelradet anser att redovisningen av forslagets overensstimmelse med
EU-rétten dr bristfillig, eftersom det saknas en samlad bedémning av
forfattningsforslagets overensstimmelse med EU-rdtten och en tydlig
redovisning av om det i ndgon del finns krav som gér utdver det EU-rétten
kraver. Forslagen syftar dels till att géra de anpassningar som kravs for
tillimpningen av forordning (EU) 2019/6, dels till att ge myndigheter de
verktyg de behover for tillsyn och uppféljning av férordnande och
anvandning av ldkemedel for behandling av djur. Férordning (EU) 2019/6
borjar tillimpas den 28 januari 2022. En utredning om anpassning av
nationell rétt till EU-férordningen ldmnade i maj 2021 sitt betinkande En
EU-anpassad djurlikemedelslagstiftning (SOU 2021:45). Enligt EU-



forordningen &r det framfor allt skyldigheten att rapportera uppgifter om
forordnande och anvéndning av antimikrobiella l&dkemedel for behandling
av djur som regleras. For detta &andaméal méste Sverige ha vissa nationella
bestimmelser om hur uppgifterna ska samlas in och hur ansvariga
myndigheter ska kunna ta del av dem. I artikel 57 i férordning (EU) 2019/6
anges t.ex. att medlemsstaterna ska samla in uppgifter for att mojliggora
en beddomning av anvindningen av antimikrobiella 1&dkemedel pé livs-
medelsproducerande djur pa gardsniva. Av artikel 107 i samma forordning
framgar hur antimikrobiella ldkemedel inte far anvidndas och dven héar
finns ett gardsnivaperspektiv. Det handlar alltsd inte enbart om hur en
veterindr skriver ut dessa likemedel utan ocksa om hur lakemedlen faktiskt
anvinds. Detta medfor att det dr av stor vikt for bade Jordbruksverket och
lansstyrelserna att fa del av uppgifter i registret om djurdgare och djur-
hallare.

6 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Lagéndringarna ska trdda i kraft den 1 januari
2022.

Regeringens bedémning: Det finns inget behov av dvergangs-
bestdmmelser.

Likemedelsverkets forslag och bedomning 6verensstimmer inte med
regeringens foOrslag, eftersom Lékemedelsverket inte fOreslar nagot
ikrafttrddandedatum.

Remissinstanserna: Remissinstanserna yttrar sig inte i frdga om ikraft-
tradandet eller om behovet av 6vergangsbestimmelser.

Promemorians forslag och bedémning Overensstimmer med
regeringens forslag och bedomning.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inga synpunkter pa prome-
morians forslag och bedémning.

Skilen for regeringens forslag och bedéomning: Samtliga lagidnd-
ringar bor trdda i kraft vid samma tidpunkt. Datumet den 1 januari 2022
har valts bl.a. mot bakgrund av att férordning (EU) 2019/6 ska borja
tillimpas i januari 2022 och att de myndigheter och andra aktérer som
berdrs behdver fa viss tid for forberedelser. Det har inte identifierats nagot
behov av ndgra dvergéngsbestimmelser.

7 Konsekvenser

7.1 Overgripande konsekvenser

Genom de fordndringar som foreslds i denna lagradsremiss och som
bedoms behdva forfattningsregleras kommer E-hidlsomyndigheten att ha
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stod for att samla in, lagra och lamna ut de uppgifter som behdvs for
uppfoljning och tillsyn av forordnande och forsdljning av likemedel for
djur till Jordbruksverket, Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) och
lansstyrelserna. Det innebér bl.a. att kvaliteten pa den statistik som E-
hilsomyndigheten kan leverera i fraga om ldkemedel for djur kommer att
forbdttras. En indirekt positiv konsekvens &r att dven statistiken fran
Oppenvardsapoteken Over rekvisitioner for humanvarden kommer att
forbattras.

Genom att veterindirnummer avses bli en obligatorisk uppgift vid for-
skrivning och rekvirering av likemedel for behandling av djur och vid
inrapportering till E-hdlsomyndigheten ges Jordbruksverket, lansstyrel-
serna och SVA bittre forutsiattningar att utfora lakemedelsuppfoljning och
tillsyn. Det mdjliggdr dven for veterindrer att genom egenuppfoljning
kvalitetssékra sina egna forordnanden och kommer att 6ka mojligheterna
till kvalitativt arbete inom djursjukvarden. Det kommer att utveckla och
forbattra det pagéende kvalitetsarbetet mot antibiotikaresistens dven pa
djursidan.

7.2 Statliga myndigheter
7.2.1 E-hélsomyndigheten

E-hdlsomyndigheten behdver genomfoéra atgérder for att utveckla och
anpassa flera av sina tjénster och it-system for att kunna hantera ytterligare
uppgifter om expediering och forsiljning av lakemedel for djur. Det géller
framst receptdepa djur och databasen for forsiljningstransaktioner, men
dven verktygen for statistik och tillsyn behover utvecklas. Kostnaderna for
detta far tickas genom de avgifter som E-hdlsomyndigheten tar ut av
apoteksaktdrerna och med avgifter som far tas ut for statistikverksam-
heten.

Myndigheten tar i dag ut en avgift per receptorderrad for djurrecept
vilket regleras i 2 § 7 férordningen (2013:1031) med instruktion for E-
hilsomyndigheten. En hjning av avgiften fran nuvarande 1,80 kronor till
4 kronor per expedierad receptorderrad gors fran och med den 1 juli 2021.
Hoéjningen gors bl.a. mot bakgrund av det underskott som avgiften belastas
med sedan nagra ar tillbaka.

7.2.2 Likemedelsverket

Lakemedelsverket behdver gora dndringar i sina foreskrifter (HSLF-FS
2019:32) om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit
med anledning av den utdkade uppgiftsskyldigheten for Oppenvérds-
apoteken. Som framgar av avsnitt 5.1 bor de uppgifter som ska rapporteras
in till E-hédlsomyndigheten vara de uppgifter som ska anges vid en
forskrivning, vilket enligt regeringens bedomning kan regleras i forord-
ning.

Forslagen innebér att Likemedelsverket far battre forutséttningar for
tillsyn och uppfdljning inom sina ansvarsomraden. En viss utdkning av
tillsynsansvaret foljer dven av att Lakemedelsverket ska utdva tillsyn over



att dppenvardsapoteken fullgoér den nya uppgiftsskyldigheten till E-hélso-
myndigheten.
Lakemedelsverkets verksamhet i dessa delar &r avgiftsfinansierad.

7.2.3 Jordbruksverket

Forslagen underlattar Jordbruksverkets arbete med att ta fram statistik och
hojer kvaliteten pa statistiken. Vidare mojliggors en mer effektiv tillsyn.
Jordbruksverket behover genomfora viss systemutveckling for att hantera
de uppgifter som verket far ut genom E-hdlsomyndighetens statistik-
verktyg, men det dr svart att i nuldget uppskatta kostnaderna for denna.

7.2.4 Statens veterindrmedicinska anstalt

P& samma sitt som for Jordbruksverket innebéar forslagen battre forutsétt-
ningar for SVA:s arbete med att sammanstilla och analysera statistik dver
forsaljning av lakemedel for djur.

7.2.5 Linsstyrelserna

For lansstyrelsernas del innebér forslagen mojligheter till en effektivare
tillsyn.

I remissvaren frén lidnsstyrelserna framkommer en oro for kostnaderna
for att fa ut informationen fran E-hdlsomyndigheten. Ldnsstyrelsen i
Jonkopings lin foreslar att fragan om E-hdlsomyndighetens avgifter for
lansstyrelsens inhdmtande av uppgifter fran myndigheten skyndsamt
utreds vidare. Lansstyrelsen anser att de i E-hdlsomyndighetens rapport
Aterrapportering enligt "Uppdrag om tillgang till uppgifter om expedie-
ring av ldkemedel for djur” angivna avgifterna for regionerna ar alldeles
for hoga for att kunna baras av varje enskild lansstyrelse i landet. En annan
finansieringsmodell d4n den nuvarande maste dérfor utredas. Ldinsstyrelsen
i Norrbottens ldn anser att det dr viktigt att redovisningen fran E-hilso-
myndigheten av uppgifter om forskrivningar och rekvisitioner av like-
medel inte innebér extra kostnader, for lansstyrelserna och dvriga statliga
myndigheter for att kunna utfora sina myndighetsuppdrag. Lansstyrelsen
hinvisar till att det av E-hdlsomyndighetens aterrapportering framgar att
lansstyrelsen behdver anpassa sina datasystem for att kunna kommunicera
och inhdmta information fran E-hdlsomyndighetens tjdnster, samt att
avgifter for inhdmtande av uppgifter for tillsynen tillkommer. Léans-
styrelsen framfor vidare att en Overenskommelse om ldmplig
finansieringsform bor genomforas innan forslaget faststills. En anslags-
finansiering av forslaget bor 6vervégas for att undvika fakturering mellan
statliga myndigheter, alternativt att det bor inforas ett undantag om uttag
av avgifter for E-hdlsomyndighetens redovisning av likemedelsforskriv-
ningar och rekvisitioner, nir syftet med begidran om uppgifterna ar att
utféra myndighetsuppdrag sdsom exempelvis tillsyn, uppfoljning, kart-
laggning och analys.

Ett par ldnsstyrelser ndmner att det i rapporten fran E-hdlsomyndigheten
exemplifieras arsavgifter pd 85 000 kronor och licensavgifter pad 25 000
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kronor per anvindare, vilket for en enskild lansstyrelse forfaller som en
orimlig kostnad. Det vore enligt lansstyrelserna olyckligt om kostnaden
for enskilda lansstyrelser gor att tillsyn av veterindrer och kontroll av
lakemedelsanvéndning pa gardsniva av kostnadsskél maste utforas pa ett
mindre dndamélsenligt sétt.

E-hédlsomyndighetens statistiktjédnster finansieras med avgifter enligt
myndighetens instruktion. E-hdlsomyndigheten anger i sin rapport att en
dialog med inblandade myndigheter bor initieras om hur leverans och
tillgang till uppgifter for definierade syften bor ske. E-hdlsomyndigheten
har i dag ett antal olika tjénster som tillgéngliggor likemedelsdata for olika
myndigheter och statistikproducenter pa ett automatiserat sitt. For att bist
kunna leverera kvalitetssédkrade och korrekta data efter de olika behoven
av uppgifter for statistik behdver tjdnsterna definieras och arbetas fram.
Till exempel kan leveranser av mikrodata tas fram for fortsatt bearbetning
pa respektive myndighet eller s kan E-hdlsomyndigheten ge tillgang till
sitt statistikverktyg for aggregerade uppgifter, Insikt. Avgifterna for detta
dr enligt rapporten under utredning.

E-hdlsomyndigheten tar inte ut avgift for leveranser av uppgifter som
ska levereras enligt lagstadgad uppgiftsskyldighet till statistikmottagare.
For leverans av uppgifter som inte omfattas av lagstadgad uppgiftsskyldig-
het ska myndigheten ta ut en avgift. Vid utlimnande i mikrodatafil behdver
den mottagande myndigheten ha system som kan hantera informationen i
filen. Som anges i E-hédlsomyndighetens rapport far myndigheten i dialog
med linsstyrelserna och andra aktdrer komma fram till formerna for
utlamnandet av uppgifter och det forutsitts att man sa langt mojligt beaktar
olika myndigheters behov och strivar efter att halla nere kostnaderna. Det
ar sarskilt angeldget nir det géller uppgifter som behovs for en effektiv
tillsyn.

7.2.6 Domstolarna

Att bryta mot den bestdmmelse om tystnadsplikt som foreslas i avsnitt 5.4
ar straffbart enligt brottsbalken. Regeringen bedémer dock att antalet
sddana mal kommer att bli férsumbart. Den uppgiftsskyldighet som laggs
pa Oppenvardsapoteken gentemot E-hdlsomyndigheten omfattas av
Lakemedelsverkets tillsynsansvar och Likemedelsverket kan meddela
forelagganden och forbud forenade med vite. Sddana beslut kan Sver-
klagas, men forslagen bedoms inte 6ka domstolarnas arbetsborda namn-
vart.

7.3 Forskrivare

I dag anger veterindrerna sitt veterindrnummer nir de utfardar elektroniska
recept. Elektroniska recept utgdr den storsta delen av alla forskrivningar.
Att infora veterindrnummer som krav pa dvriga recept och pa rekvisitioner
bor dérfor inte medfora nagon storre fordndring. Nar det géller dvriga
uppgifter om djurdgare som bor bli obligatoriska, sdsom personnummer,
anges dven dessa vid elektronisk forskrivning. Mot den bakgrunden bor
inte heller angivandet av dessa uppgifter medfora ndgon 6kad administra-



tiv borda for forskrivande veterindrer. Det kommer att behdva goras vissa
andringar 1 de systemstdd som anvénds vid utfirdande av djurrecept.
Enligt uppgift fran E-hdlsomyndigheten finns det i nuldget sju séddana
system.

De forbattrade mojligheterna att géra uppfdljningar av egna forord-
nanden av ldkemedel bedoms kunna vara till stor nytta for veterinirerna.

Av E-hédlsomyndighetens rapport framgar att Sveriges veterindrférbund
betonat behovet av att funktionen "Min forskrivning Veterindrer” infors.
Detta dnskemal tas &ven upp i forbundets remissvar. Regeringen tar dock
inte i detta sammanhang stillning till om en sddan funktion bor inforas.

7.4 Foretag

Regelrddet finner i sitt remissvar att konsekvensutredningen i det
remitterade drendet inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ forordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning. Regelrddet kan
konstatera att forslagsstdllaren har redovisat ndgra punkter i sin remiss pa
ett godtagbart sétt, men att det for flertalet redovisningspunkter antingen
helt saknas redovisning eller att den &r mycket bristfillig. Regelradet
saknar darfor mojlighet att bedoma forslagets konsekvenser for beroérda
foretag.

Regeringen bedomer att forslagen framst paverkar 6ppenvardsapoteken,
vilket beskrivs i foljande avsnitt.

7.4.1 Oppenvirdsapotek och apotekspersonal

P& dppenvardsapoteksmarknaden verkar bade flera stora apotekskedjor
och ett antal mindre fristdende aktdrer som alla ska f6lja samma krav pa
verksamheten. Totalt finns det drygt 1400 &ppenvardsapotek, varav
flertalet ingér i ndgon av de stora kedjorna. For flertalet &r forséljningen
av djurladkemedel en liten del av den totala lakemedelsforsiljningen, men
det finns nagra aktdrer som &r specialiserade pa lakemedel for djur. Alla
oppenvardsapotek maste dock kunna expediera forordnanden av like-
medel for behandling av djur och de paverkas dérfér av de fordndringar
som foreslas 1 denna lagradsremiss.

Av Liakemedelsverkets rapport framgar att Sveriges Apoteksforening
har uppgett bl.a. féljande: Oppenvardsapoteken rapporterar i dag informa-
tion for djurlikemedel p&d samma sétt som for humanldkemedel, men det
ar oklart om veterinirnummer rapporteras. Ett inforande av veterinir-
nummer som obligatorisk uppgift medfor att apoteken méste anpassa sina
system for att kunna ange veterindrnummer. Detta skulle formodligen inte
innebéra nagra storre fordndringar om numret foljer samma format som
for nuvarande forskrivarkoder pd humansidan. Veterindrnumret pa
pappersreceptet bor vara i maskinldsbar form (som for forskrivarkoden)
for att underldtta for expedierande farmaceut. Att ldgga till veterinir-
nummer pa rekvisitioner skulle krava en storre systemutveckling eftersom
det inte finns nagot motsvarande krav for rekvisitioner pa humansidan.

Veterindrnummer anges redan i dag nér veterindrer utfardar elektroniska
recept och apotekens expeditionsstod dr déarfor anpassade for detta pa
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samma sitt som for forskrivarkoder p4 humansidan. Nir apoteken
registrerar pappersrecept, faxrecept eller telefonrecept finns ocksé
utrymme i deras expeditionsstod for att kunna ange veterindrnummer vid
expedition. Tidsatgdngen for apotekspersonalen att ange numret bor
motsvara den registrering man i dag utfor av férskrivarkod pa humansidan.
Det blir dérfor enbart en justering i de rutiner som anger hur recept som
inte &r elektroniska ska registreras.

Det finns redan i dag ett krav pé att ange djurdgarens personnummer vid
forskrivning av sérskilda likemedel for behandling av djur (5 kap. 5§
HSLF-FS 2019:32). Personnummer eller organisationsnummer anges
ocksad nér elektroniska recept pad djurlikemedel forskrivs, vilket &r ett
systemkrav om receptet ska ldggas in i receptdepé djur. Att infora dessa
krav innebdr ddrmed inte négon storre fordndring och innebér ocksé att
hanteringen blir mer harmoniserad med motsvarande hantering av recept
pa humansidan.

Kravet att kunna ange om det djur som ska behandlas tillhor en specifik
djurbesittning eller grupp av djur finns det inget motsvarande arbetssitt
for i dag. Det skulle dock enligt bedomningen i Lakemedelsverkets rapport
kunna inféras genom att uppgifterna anges tillsammans med informa-
tionen om djurens identitet pé receptet.

Liksom for veterinirnummer tillkommer behovet av revidering av
rutiner samt uppdatering av systemstod, men pa motsvarande sétt som for
veterindrnummer finns det i dag utrymme inom det arbete som redan gors
pad apoteken for att halla egenkontrollprogram och expeditionsstoden
aktuella. Enligt uppgift fran E-hdlsomyndigheten finns det i nuldget fem
receptexpedieringssystem for Oppenvardsapotek som paverkas och
dessutom kommer de aktdrer som bedriver e-handel att behdva gora vissa
ytterligare forandringar.

Vid rekvisitionshantering saknas det pa apoteken i dag systemstéd och
rutiner for att registrera veterindrnummer vid expediering av rekvisitioner.
Att inféra nya rutiner och uppdatera systemstodet for detta @ndamaél
beddms dock sannolikt inte innebdra ndgra storre konsekvenser for
apoteksaktorerna. I fraga om nya rutiner generellt finns det i dag ett krav
pa att apoteken regelbundet reviderar sitt egenkontrollprogram for att halla
existerande rutiner aktuella. Att infora rutiner géllande de nya kraven
skulle d& kunna bli en del i detta arbete. Anpassning av systemstdden for
de nya kraven bor kunna ske inom ramen for de uppdateringar som
systemleverantorerna regelbundet gor av expeditionsstoden.

Regeringen delar Léikemedelsverkets bedomning att inforandet av
veterindrnummer vid forskrivning av djurlikemedel inte kommer att
innebéra nagra storre konsekvenser for apoteken eller apoteksbranschen
som helhet. Tvértom innebdr krav pa att ange veterindrnummer en sdkrare
och effektivare hantering av recept. Kravet pa veterindirnummer vid
rekvisitioner innebar en storre fordndring. Genom forandringarna blir det
dock enklare for expedierande farmaceut pa apoteket att kontrollera
behorighet mot ett veterindirnummer direkt i sitt expeditionsstod jamfort
med att per telefon behdva kontakta Jordbruksverket. Att hanteringen av
djurrecept blir mer harmoniserad med hanteringen av recept pa human-
sidan borde minska risken for fel. Det kan ocksé anses bli en sdkrare hante-
ring av forordnanden om det pa recept och rekvisitioner blir ytterligare
krav pa identifiering av veterinir.



Sveriges Apoteksforening framhaller i sitt remissvar att dndringarna
troligtvis kommer att f6ljas av dndringar i foreskrifter hos bl.a. Lake-
medelsverket. Det &r viktigt att dessa foreskriftsdndringar tas fram i nira
samarbete med apoteksbranschen da foreningen ser att det troligtvis
kommer leda till omfattande it- och verksamhetsdndringar. En del av
andringarna kommer &dven att paverka de tjanster som E-hédlsomyndig-
heten ansvarar for, vilket gor att ett samarbete mellan alla inblandande
behovs for att sikra ett bra inférande. I genomforandet av dndringarna
behover myndigheterna ge apoteken tillrickligt med tid for att anpassa
system och rutiner. De nya kraven innebdr ocksd okade kostnader for
apoteken (framst it-utveckling) utan att innebéra nigra effektiviseringar.

Regeringen bedomer mot bakgrund av detta att konsekvenserna for
apoteksaktorerna inte blir alltfor omfattande och att det enligt det som
beskrivits i detta avsnitt torde finnas vissa praktiska fordelar med de nya
rutinerna. De kostnader och dkade arbetsinsatser som kravs maste vagas
mot vikten av forbattrad uppféljning pad omradet. Nagot underlag for en
niarmare bedéomning av kostnaderna finns inte tillgéngligt. Det dr dock
viktigt att ansvariga myndigheter har en néra dialog med branschen i
samband med foreskriftsarbete och it-utveckling.

Forandringarna bedoms leda till att den avgift per receptorderrad som E-
hilsomyndigheten tar ut av Oppenvardsapoteken vid expediering av
veterindrrecept kommer att behdva hojas. Avgiften ar i dag 1,80 kronor
per receptorderrad, men kommer den 1 juli 2021 att hojas till 4 kronor.
Hojningen dr en f6ljd av bade tidigare underskott och behovet av
utvecklingsinsatser pa grund av kraven i forordning (EU) 2019/6 m.m.
Antalet receptorderrader ar ca 2 miljoner per ar. Eftersom prissittningen
pa lakemedel for behandling av djur &r fri kan apoteken fa kompensation
for den okade avgiften och de andra kostnaderna genom att ta ut hogre
priser pa likemedlen av djurdgarna.

Den foreslagna bestimmelsen om tystnadsplikt beddms inte innebdra
nagon fordndring av apotekens verksamhet, eftersom de aktuella upp-
gifterna far forutsittas hanteras konfidentiellt redan i dag. Den personal
som berdrs bor dock informeras om de nya reglerna. For den personal som
expedierar lakemedel innebdr forslagen som tidigare ndmnts fordndrade
rutiner vid expedieringar av ldkemedel for djur.

7.4.2 Likemedelsforetag

Forslagen innebédr forbattringar av statistiken Over forskrivning,
rekvisitioner och forsiljning av lakemedel som forordnas for behandling
av djur, vilket kan vara av intresse ocksd for de foretag som innehar
godkdnnande for forséljning eller som t.ex. handlar med licenslédkemedel.
I ovrigt bedoms forslagen inte ha nagra konsekvenser for lakemedels-
foretagen.

7.4.3 Partihandlare

Forslagen innebér inga fordndringar nér det géller partihandlarnas skyldig-
heter att rapportera forséljningsstatistik och bedoms inte fa nagra andra
konsekvenser for dessa aktorer.
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7.4.4 Sma foretag

De mindre foretag som péverkas av forslagen dr framst vissa fristdende
Oppenvardsapotek. For att tillgodose behoven av uppgifter for béttre
uppfoljning och en utvecklad tillsyn ar det nddvéndigt att alla apoteks-
aktorer gor vissa anpassningar av rutiner och systemstdd. For mindre
apotek kan det bli mer betungande &n for en storre kedja. Fordndringarna
beddms dock vara nddvindiga for att sékerstélla en god uppfdljning och
mojligheter till effektiv tillsyn nar det géller ldkemedelsbehandling av djur
samt uppfylla de krav som stélls genom férordning (EU) 2019/6.
Forslagen beror dven veterindrer, som ocksa i manga fall dr sméafore-
tagare. Som tidigare beskrivits bedoms den tillkommande arbetsinsatsen
for veterindrer som liten, medan det finns positiva effekter genom Skade
mojligheter att f6lja upp och kvalitetssékra den egna forskrivningen.

7.5 Djurédgare och djurhéllare

Fler uppgifter dn i dag kommer att registreras om djurdgare och djurhéallare
enligt de forslag som lamnas. Genom forslaget om tystnadsplikt forstérks
dock skyddet for den personliga integriteten och for sddana uppgifter om
afférs- och driftférhallanden som kan vara kénsliga for den enskilda djur-
dgaren. Det dr framfor allt den sistndmnda typen av uppgifter som i
enskilda fall skulle kunna skada en djurdgare om de rdjs.

Bittre mojligheter att folja upp forordnanden och forsédljning av
lakemedel for behandling av djur kan ocksa vara till fordel for djurdgare
genom att leda till utveckling och forbattringar nér det géller lakemedels-
behandling av djur.

Hoéjda avgifter for apoteken kan leda till ndgot 6kade ldkemedelspriser,
vilket dock bor vara ganska marginellt for flertalet djurdgare. Storst
konsekvens blir det for dem som har stora djurbesdttningar. Det dr ocksa
mojligt att apotekens kostnader for anpassningar till de nya kraven kan
véltras over pa djurdgarna genom prishdjningar.

7.6 Arbetet mot antibiotikaresistens

Statistik over forsédljning och anvéndning av antibiotika ar ett viktigt
verktyg i arbetet med att motverka antibiotikaresistens.

Ett av malen i regeringens strategi for arbetet mot antibiotikaresistens
2020-2023 &r som ndmnts i avsnitt 4.2 att tillgdngen till data om
resistenslaget samt om forséljning och anvdndning av antibiotika och
andra antimikrobiella medel inom alla sektorer forbéttras, liksom till-
géngen till data om vardrelaterade infektioner och spridning av antibiotika
till miljon. Lagradsremissens forslag ar ett viktigt led i detta. Forslagen
mojliggor for Sverige att uppfylla kraven pé den rapportering av forsélj-
ning av antimikrobiella likemedel som ska ske till EU enligt férordning
(EU) 2019/6.

Forslagen forbattrar vidare forutsittningarna for tillsyn av att forskriv-
ning och anvéndning av antimikrobiella medel sker pé ett ansvarsfullt sitt



i enlighet med géllande regler och rekommendationer och underlattar
ocksé veterindrers egenuppfoljning.

7.7 Ovriga konsekvenser

Lagradsremissens forslag bedoms indirekt kunna ha vissa positiva effekter
for miljon genom att bidra till en béttre antibiotikaanvindning, vilket i sin
tur kan innebéra en minskad belastning p& miljon.

Forslagen bedoms inte ha konsekvenser for den kommunala sjélvstyrel-
sen, jamstédlldheten, sysselsdttningen, brottsligheten och det brottsfore-
byggande arbetet, offentlig service i olika delar av landet eller for
mdjligheterna att na de integrationspolitiska mélen.

8 Forfattningskommentar

8.1 Forslaget till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

2 kap.

6§ Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lékemedel till
konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppethallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som é&r ldmpliga for sitt dndamal och
sakerstilla att de delar av lokalerna ddr information och radgivning om lakemedel,
utbyte av likemedel, likemedelsanvindning och egenvérd ldmnas &r utformade sa
att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga férordnade ldkemedel, och samtliga forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. sa snart det kan
ske,

4.ha en lakemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande Gver
verksamheten som krévs for att han eller hon ska kunna fullgéra sina uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i 3 kap. 8 §
lagen (2018:1212) om nationell l&kemedelslista till E-hdlsomyndigheten,

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

7.1l E-hédlsomyndigheten l&dmna de uppgifter som &r nddvéndiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sérskild kontroll (egenkontroll) over detaljhandeln och hanteringen i
ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkontrollprogram,

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

10. pa begéran erbjuda konsumenter delbetalning av lakemedel och varor som
omfattas av lagen om lakemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och radgiv-
ning om ldkemedel, utbyte av likemedel, lakemedelsanvindning och egenvérd till
konsumenter samt se till att informationen och rddgivningen endast ldmnas av
personal med tillracklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for dppenvérdsapotek vil
synligt pé apoteket,
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13. i de fall tillstindshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett 1dkemedel eller en
vara som avses i 3, informera konsumenten om pé vilket eller vilka 6ppenvérds-
apotek lakemedlet eller varan finns for forsiljning,

14. uppfylla de krav avseende sidkerhetsdetaljer som foljer av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en forskrivning av likemedel for behandling av djur
ldmna uppgifter till E-hdlsomyndigheten.

I bestimmelsen, som ror de krav som stélls pa den som har tillstand att
bedriva detaljhandel till konsument, infors en ny punkt 15. Enligt punkten
ska tillstindshavare lamna uppgifter till E-hdlsomyndigheten vid expedie-
ring av en forskrivning av ett lakemedel for behandling av djur (veterinér-
recept). Bestimmelsen innebér att E-hdlsomyndigheten kommer att fa del
av uppgifter avseende forskrivna och expedierade ldkemedel for behand-
ling av djur. Med expediering avses hir fardigstillande och utlimnande av
lakemedel som forskrivits pa recept och med forskrivning avses att utfirda
recept. Med ldkemedel for behandling av djur avses ldkemedel som
forordnats av en behdrig forskrivare for behandling av djur. I detta ingar
savél djurlikemedel som humanldkemedel i de fall sédana likemedel
forskrivs for behandling av djur. Regeringen kan med stdd av bemyndig-
andeti 11 a § meddela foreskrifter om vilka uppgifter som tillstindshavare
ska lamna till E-hdlsomyndigheten. Vilka uppgifter som tillstindshavare
ar skyldiga att ldmna ut till E-hdlsomyndigheten med anledning av en
expediering av en forskrivning av lakemedel for behandling av djur anges
saledes i foreskrifter som meddelas med stod av bemyndigandeti 11 a §.
Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

10b § E-hdlsomyndigheten ska informera Likemedelsverket om det som
framkommit vid en kontroll av det elektroniska system for direktitkomst till
uppgifter hos myndigheten som en tillstindshavare ska ha enligt 6§ 6.
Myndigheten ska vidare informera Lakemedelsverket om en tillstdndshavare inte
lamnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs 16 § 5, 7 eller 15.

E-hélsomyndigheten ska, for Lakemedelsverkets tillsyn &ver kravet i 6 § 7, till
Lakemedelsverket 1dmna sddana uppgifter som avsesi 6 § 7.

Paragrafen innehéller bestimmelser om att E-hdlsomyndigheten ska
informera Likemedelsverket om en tillstindshavare inte ldmnar de
uppgifter till myndigheten som foreskrivs i 6 § 5, 7 eller 15.

Andringen i forsta stycket forsta meningen ir endast spraklig.

Andringen i forsta stycket andra meningen innebir att E-hilsomyndig-
heten dven ska informera Likemedelsverket for det fall att en tillstdnds-
havare underlater att lamna uppgifter enligt 2 kap. 6 § 15. De uppgifter
som avses dr sddana uppgifter som regeringen kan meddela foreskrifter
om med stdd av bemyndigandeti 11 a §.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

10 ¢ § Den som tillhér eller har tillhért personalen pa ett dppenvdrdsapotek och
som tillverkar eller expedierar likemedel for behandling av djur eller limnar rad
och upplysningar som avser behandling av djur far inte obehérigen limna uppgift
eller utnyttja uppgift som han eller hon ddrigenom har fatt om enskildas personliga
forhallanden om det kan antas leda till men for den enskilde eller ndgon
ndrstdende till den enskilde. Detsamma giller for uppgift om enskildas affirs- eller
drififorhallanden om det kan antas leda till skada for den enskilde.



Som obehdrigt limnande eller utnyttjande anses inte att nagon fullgor sadan
uppgifisskyldighet som foljer av lag eller forordning.

Paragrafen ar ny och reglerar tystnadsplikt vid hantering av likemedel for
behandling av djur.

Av paragrafens forsta stycke framgar att den som tillhor eller har tillhort
personalen pa ett dppenvardsapotek och som tillverkar eller expedierar
lakemedel for behandling av djur eller lamnar rdd och upplysningar som
avser behandling av djur inte obehorigen far ldmna uppgift eller utnyttja
uppgift som han eller hon dédrigenom har fatt om enskildas personliga
forhéllanden om det kan antas leda till men for den enskilde eller ndgon
nirstdende till den enskilde. Detsamma géller for uppgift om enskildas
affars- eller driftférhallanden om det kan antas leda till skada for den
enskilde.

Tystnadsplikten omfattar personal vid dppenvardsapotek som tillverkar
eller expedierar ladkemedel eller lamnar rad och upplysningar. Med detta
avses samma personal som enligt 1 kap. 4 § 4 patientsikerhetslagen
(2010:659), forkortad PSL, ska anses utgora hdlso- och sjukvardspersonal
och som omfattas av tystnadsplikten enligt 6 kap. 12-14 §§ PSL.
Bestaimmelsen géller dock endast vid hantering av och rddgivning som
avser lakemedel for behandling av djur. Med ldkemedel for behandling av
djur avses likemedel som forordnats av en behorig forskrivare for
behandling av djur. I detta ingér savil djurlikemedel som humanléke-
medel i de fall sidana likemedel forskrivs for behandling av djur. Med
expediering avses fardigstdllande och utlimnande av ldkemedel som har
forskrivits pa recept eller rekvirerats av veterindr. Bestimmelsen omfattar
bade den som tillhor och den som har tillhort personalen. Det innebér att
tystnadsplikten ska fortsdtta att gélla &ven nér en anstédllning har upphort.

Med oppenvardsapotek avses en sadan inrdttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen om handel
med ldkemedel.

Av ordet "obehdrigen” foljer att det finns ett visst utrymme for den som
omfattas av tystnadsplikten att ldmna ut uppgifter om uppgiftsldmnandet
har anknytning till tjdnsten. Personal fér t.ex. anses vara oforhindrad att
lamna ut uppgifter till personer som han eller hon behover radgéra med
inom ramen for sitt yrkesutdvande. Den ritt att meddela och offentliggora
uppgifter som foljer av 1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetsforordningen och
1 kap. 1 och 10 §§ yttrandefrihetsgrundlagen har foretrdde framfor tyst-
nadsplikten. Ett utlimnande eller utnyttjande av uppgifter som gors med
stod av rétten att meddela och offentliggdra uppgifter betraktas alltsa inte
som ett obehdrigt utldimnade eller utnyttjande.

Med begreppet ldmna uppgift ska forstas ldmnande av uppgifter oavsett
formen for detta. Ett limnande kan ske muntligen, skriftligen eller p& annat
satt. Med ett obehdrigt utnyttjande ska avses till exempel om uppgifterna
anvinds for att ge personliga fordelar.

Den som omfattas av tystnadsplikten far inte lamna uppgift eller utnyttja
uppgift om enskildas personliga forhallanden om det kan antas leda till
men for den enskilde eller nagon nérstaende till den enskilde. Den som
omfattas av tystnadsplikten far inte heller lamna uppgift eller utnyttja
uppgift om enskildas afférs- eller driftférhallanden om det kan antas leda
till skada for den enskilde.
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Med begreppet enskildas personliga férhallanden avses detsamma som
i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL. I for-
arbetena till OSL anges att “personliga forhallanden” anses omfatta i
princip alla uppgifter om en enskild individ frén uppgift om adress till
uppgift om sjukdomstillstind (prop. 1979/80:2 del A s. 84). Detta innebar
att kontaktuppgifter som adress och telefonnummer kan omfattas av
tystnadsplikten om ett utlimnande av uppgiften skulle kunna antas leda till
men for en enskild, t.ex. om den enskilde har skyddad identitet.

Négon definition av begreppet nérstdende finns inte i OSL. Faktiskt
slaktskap behover dock inte foreligga, se prop. 1979/80:2 del A s. 168.
Bedomningen far goras i det enskilda fallet med utgéngspunkt i hur néra
relationen #r eller varit, se RA 2009 ref. 17.

Vid bedomningen av vad som kan utgdra men och skada ska provas om
uppgiften som sddan &r av den arten att ett utlimnande typiskt sett kan vara
dgnat att medfora skada for det intresse som ska skyddas genom
bestimmelsen. Om uppgiften dr sddan att den genomsnittligt sett maste
betraktas som harmlds, ska den normalt anses falla utanfor tystnadsplikten.

Med begreppet men avses i forsta hand integritetskrankningar av olika
slag, och med begreppet skada avses ekonomisk skada, detta i likhet med
hur begreppen anvénds i OSL.

Med begreppet enskildas affirs- eller driftférhallanden avses detsamma
som i OSL och i lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hélso- och
sjukvard.

Bestdmmelsen har ett rakt skaderekvisit vilket innebér att presumtionen
dr att tystnadsplikt inte rader.

Brott mot tystnadsplikten &r straffsanktionerat enligt 20 kap. 3§
brottsbalken.

Av paragrafens andra stycke framgér att det inte anses som obehorigt
lamnande eller utnyttjande nir nagon fullgér en sadan uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller forordning. En sadan uppgiftsskyldighet finns t.ex.
i 6 § som anger att Oppenvardsapotek ska ldmna vissa uppgifter till E-
hilsomyndigheten.

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

11ag§ Regeringen far meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska limnas
till E-héilsomyndigheten enligt 6 § 15.

Paragrafen, som ar ny, innehéller bestimmelser om att regeringen ska fa
meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska ldmnas till E-hélso-
myndigheten enligt 6 § 15.

Overviigandena finns i avsnitt 5.2.

Ikrafttradandebestimmelse

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2022.

Enligt ikrafttridandebestimmelsen trdder lagen i kraft den 1 januari 2022.
Overvigandena finns i avsnitt 6.



8.2 Forslaget till lag om dndring i apoteksdatalagen
(2009:367)

8§ Personuppgifter far behandlas om det &r nddvéindigt for

1. expediering av forordnade likemedel, och séddana forordnade varor som
omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. samt for atgirder i
anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till E-hdlsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 5, 7 eller
15 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av ldkemedel och varor som omfattas av lagen
om ldkemedelsformaner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut lakemedel,

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

7. rapportering till forskrivare om utbyte av lakemedel enligt 21 § femte stycket,
21 a § fjarde stycket och 21 b § tredje stycket lagen om likemedelsférméner m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

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

10. systematisk och fortldpande utveckling och sékerstillande av 6ppenvards-
apotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppfoljning och utvérdering av Oppenvards-
apotekens verksamhet samt framstillning av statistik.

Sadan personuppgiftsbehandling som avses i1 forsta stycket 5 och 8 far inte
omfatta ndgon annan adn den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen.

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

Paragrafen innehaller bestimmelser om for vilka andamal personuppgifter
far behandlas.

Det gors en dndring i forsta stycket 2. Andringen innebir att person-
uppgifter far behandlas dven for &ndamalet redovisning av uppgifter till E-
hilsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 15 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel. De uppgifter som avses dr sddana uppgifter som regeringen kan
meddela foreskrifter om med stod av bemyndigandet i 2 kap. 11 a § lagen
om handel med ldkemedel.

Overviigandena finns i avsnitt 5.6.

Ikrafttridandebestimmelse

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2022.

Enligt ikrafttridandebestimmelsen trader lagen i kraft den 1 januari 2022.
Overviigandena finns i avsnitt 6.

8.3 Forslaget till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

25 kap.

17 ¢ § Sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ hindrar inte att
1. uppgift i den nationella likemedelslistan 1dmnas enligt lagen (2018:1212) om
nationell lakemedelslista till hilso- och sjukvardspersonal som har behorighet att
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forskriva liakemedel eller andra varor, en sjukskoterska utan behorighet att
forskriva likemedel eller andra varor, en dietist, en farmaceut i hilso- och sjuk-
vérden eller till expedierande personal pa 6ppenvérdsapotek,

2. uppgift ldmnas enligt lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for ldkemedel till ppenvérdsapotek eller den som &r behdrig att
forordna ldakemedel, eller

3. uppgift om forordnande och expediering av likemedel for behandling av djur
ldmnas till expedierande personal pa oppenvardsapotek.

Paragrafen innehéller sekretessbrytande bestimmelser.

Redaktionella dndringar gors i paragrafen pa sa sitt att en punktlista
infors. Det hittillsvarande forsta stycket utgoér nu i stillet den forsta
punkten, och det hittillsvarande andra stycket utgér den andra punkten.
Ingen é&ndring i sak dr avsedd med dndringarna i dessa delar.

En ny tredje punkt infors som innebér att sekretessen enligt 17 a och
17 b §§ inte ska hindra att uppgift om forordnande och expediering av
lakemedel for behandling av djur l&dmnas till expedierande personal pa
Oppenvardsapotek. Bestimmelsen har saledes en sekretessbrytande
verkan. I 17 a § anges att sekretess géller hos E-hdlsomyndigheten for
uppgift om en enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga férhallanden,
om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller
nagon nérstdende till denne lider men. I 17 b § anges att sekretess géller
hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om en enskilds affirs- eller
driftsforhéllanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om upp-
giften r6js.

Med uppgift om forordnande och expediering av likemedel avses
uppgifter om en forskrivning eller en rekvisition som krivs for att
lakemedlet ska kunna fardigstillas och 1dmnas ut av 6ppenvardsapoteket.
I Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit finns foreskrifter om vilka
uppgifter som krivs for dppenvardsapotekens hantering av forordnande
och expediering av likemedel. Exempel pa uppgifter som kan krévas for
forordnande och expediering av ldkemedel ar uppgifter om djur, djurdgare
och forskrivande veterindr. Det kan t.ex. vara friga om namn, djurslag,
person- eller organisationsnummer och adressuppgifter samt veterinir-
nummer eller liknande.

Med oppenvardsapotek avses en sédan inrdttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Med expedierande personal pa dppenvardsapotek
avses farmaceuter, dvs. apotekare och receptarier, men dven annan
apotekspersonal som deltar i arbetet med att expediera ldkemedel och
andra varor, t.ex. apotekstekniker, jamfor 5 kap. 1 § lagen (2018:1212) om
nationell lakemedelslista (prop. 2017/18:223 s. 247). Med ldkemedel for
behandling av djur avses ldkemedel som forordnats av en behorig
forskrivare for behandling av djur. I detta ingér savél djurlakemedel som
humanlékemedel i de fall sddana lakemedel forskrivs for behandling av
djur.

Overviigandena finns i avsnitt 5.3.

Ikrafttridandebestimmelse

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2022.



Enligt ikrafttridandebestimmelsen trader lagen i kraft den 1 januari 2022.
Overvigandena finns i avsnitt 6.
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Sammanfattning av Likemedelsverkets rapport
Uppdrag om tillging till uppgifter om
expediering av ldkemedel for djur

Regeringen gav E-hédlsomyndigheten (EHM), Statens jordbruksverk (SJV)

och Lakemedelsverket (LV) i uppdrag att se dver vilka uppgifter om

expedieringar av forskrivningar for djur som Oppenvardsapoteken bor
lamna till EHM f6r behandling och utldmnande till andra myndigheter och
enskilda veterinérer for &ndamal som ror uppfoljning, statistik och tillsyn.

EHM har varit samordnande part och redovisar sin del av uppdraget i en

rapport med diarienummer 2019/01928-1. Liakemedelsverket redovisar, i

enlighet med uppdraget, hér sina forfattningsforslag i en sérskild rapport

vilken huvudsakligen innehéller forfattningsforslag, 6verviganden och
konsekvensbedomning.

Under arbetets gang gjordes bedomningen att det for den avsedda nyttan
med uppdraget var nddviandigt att inkludera inte enbart forskrivningar utan
dven rekvisitioner.

Forfattningsforslagen innehaller i korthet:

— Ny registerférordning om personuppgiftsbehandling.

— En uppgiftsskyldighet for apotek till EHM avseende receptuppgifter
vid expediering av forskrivningar till djur infors i lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel.

— En uppgiftsskyldighet for apotek till EHM att rapportera
veterindrnummer vid forsdljning mot rekvisitioner inom ramen for
forsdljningsstatistiken infors i forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel.

— En uppgiftsskyldighet for EHM till SJV, Statens veterindrmedicinska
anstalt (SVA), lansstyrelserna, LV och veterindrer i férordningen om
register over forordnande ldkemedel for behandling av djur (person-
uppgifter) och i férordningen om handel med ldkemedel dér andra upp-
gifter 4n personuppgifterna regleras.

— Foljdandringar i apoteksdatalagen (2009:367) och forordningen
(2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten.

— Krav pa angivande av veterindrnummer och vissa uppgifter hanforliga
till djuret och djurdgaren vid utfardande av recept samt pa angivande
av veterindrnummer vid utfdrdande av rekvisition foreslds inforas i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande
och utlimnande av ladkemedel och teknisk sprit.

— Andringar i férordningen (2019:573) om myndigheters skyldigheter att
lamna ut uppgifter om ldkemedel for djur for att undvika dubbel-
reglering.

Konsekvenserna av forfattningsforslagen innebér formodligen inte nagra
storre forandringar for apoteken eller veterindrerna avseende veterinér-
nummer pa recept. De nya kraven uppfylls i stort redan idag vid hantering
av elektroniska recept till djur. De fordndringar som trots allt krdvs med
anledning av forfattningsforslagen skulle kunna hanteras inom ramen for
egenkontrollen och uppdateringar av systemstoden som regelbundet gors
pa apoteken och veterinarkliniker.



Till stor del kommer de nya kraven sannolikt att underlétta hanteringen Bilaga 1
av framforallt recept for expedierande apotek.
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Rapportens lagforslag

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

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med ldke-
medel

dels att 2 kap. 6 och 10 b §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det infors en ny paragraf, 2 kap.10 ¢ §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
63§
Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel till
konsument ska

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

2. bedriva verksamheten i lokaler som é&r lampliga for sitt &ndamal och
sakerstélla att de delar av lokalerna dir information och radgivning om
lakemedel, utbyte av ldkemedel, likemedelsanvdndning och egenvard
lamnas ar utformade sé att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. sa snart det kan ske,

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

5. vid expediering av en forskrivning 1dmna de uppgifter som anges i 8 §
lagen (1996:1156) om receptregister till E- hdlsomyndigheten,

5 a. vid expediering av en for-
skrivning avseende behandling av
djur  ldmna uppgifter  till
E-hilsomyndigheten

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att f4 direktatkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hédlsomyndigheten ldmna de uppgifter som ar nédvandiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik dver detaljhandeln,

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

9. pa begiran utfirda 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 likemedelsforméner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
rddgivning om ldkemedel, utbyte av likemedel, lidkemedelsanvindning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och rad-



givningen endast ldmnas av personal med tillracklig kompetens for upp-

giften,

12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varuméirke for Oppen-

vardsapotek vil synligt pa apoteket,

13. i de fall tillstindshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett l1akemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka
oppenvardsapotek likemedlet eller varan finns for forsidljning, och

14. uppfylla de krav avseende sékerhetsdetaljer som foljer av kommis-
sionens delegerade forordning (EU) 2016/161.

10b§

E-hdlsomyndigheten ska infor-
mera Likemedelsverket om vad
som framkommit vid en kontroll av
det elektroniska system  for
direktatkomst till uppgifter hos
myndigheten som en tillstdnds-
havare ska ha enligt 6 § 6. Myndig-
heten ska vidare informera Like-
medelsverket om en tillstdnds-
havare inte ldmnar de uppgifter till
myndigheten som foreskrivsi 6 § 5
och 7.

E-hdlsomyndigheten ska, for
Lakemedelsverkets tillsyn over
kraveti6 § 7, till Lakemedelsverket
lamna sadana uppgifter som avses i
6§7.

Denna lag trider i kraft den xx.

E-hédlsomyndigheten ska infor-
mera Lidkemedelsverket om vad
som framkommit vid en kontroll av
det elektroniska system  for
direktatkomst till uppgifter hos
myndigheten som en tillstdnds-
havare ska ha enligt 6 § 6. Myndig-
heten ska vidare informera Léke-
medelsverket om en tillstdnds-
havare inte ldmnar de uppgifter till
myndigheten som foreskrivsi 6 § 5,
Sa och7.

E-hdlsomyndigheten ska, for
Lakemedelsverkets tillsyn &ver
kraveti6 § 7, till Lakemedelsverket
lamna sadana uppgifter som avses i
6§7.

Bemyndiganden

10c§

Regeringen far meddela fore-
skrifter om vilka uppgifter som ska
ldmnas till E-hdlsomyndigheten
enligt 6 § 5 a.

Regeringen fdar ocksd meddela
foreskrifter om till vem
E-héilsomyndigheten ska Ildmna
uppgifter enligt forsta stycket och
for vilka dndamadl.
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Forslag till lag om dndring i apoteksdatalagen
(2009:367)

Harigenom foreskrivs att 8 § apoteksdatalagen (2009:367) ska ha foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

8§
Personuppgifter far behandlas om det dr nddvéndigt for
1. expediering av forordnade likemedel, och sddana forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om lékemedelsforméner m.m. samt
for atgéarder 1 anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till E- 2. redovisning av uppgifter till E-
hilsomyndigheten enligt 2 kap. 6 §  hélsomyndigheten enligt 2 kap. 6 §
5, eller 7 lagen (2009:366) om 5,5 a eller 7 lagen (2009:366) om
handel med lakemedel, handel med lakemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av ldkemedel och varor som omfattas
av lagen om lakemedelsforméner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut lakemedel,

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

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

8. hilsorelaterad kundservice,

9. att kunna ldmna ut recept eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlopande utveckling och sdkerstillande av
Oppenvardsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppfoljning och utvirdering av
Oppenvardsapotekens verksamhet samt framstéllning av statistik.

Sadan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8 far
inte omfatta ndgon annan &dn den som har limnat sitt samtycke till
behandlingen.

For dndamal som avses i forsta stycket 10 och 11 féar inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person.

Denna lag trader i kraft den xx.



Sammanfattning av kompletterande promemoria Bilaga3

om sekretess och tystnadsplikt till
Likemedelsverkets rapport Uppdrag om tillgdng
till uppgifter om expediering av ldkemedel for
djur

Denna promemoria innehaller analyser av vissa fragor om sekretess och
tystnadsplikt och kompletterar Lakemedelsverkets rapport Uppdrag om
tillgang till uppgifter om expediering av ldkemedel for djur
(S2019/01775). Det foreslas ett tilldgg i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL, med inneborden att sekretessen hos
E-hédlsomyndigheten enligt 25 kap. 17 a och 17 b §§ OSL inte hindrar att
uppgift om férordnade och expedierade lakemedel for behandling av djur
lamnas till expedierande personal pa 6ppenvardsapotek. Det foreslas ocksa
att en bestimmelse om tystnadsplikt for personal pa dppenvardsapotek
infors i lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
Lagéndringarna foreslas trdda i kraft den 1 januari 2022.
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Promemorians lagforslag

Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 25 kap. 17 ¢ § offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1216

Féreslagen lydelse

25 kap.
17¢§

Sekretessen enligt 17 a och 17 b
§§ hindrar inte att uppgift i den
nationella likemedelslistan ldmnas
enligt lagen (2018:1212) om natio-
nell lakemedelslista till hilso- och
sjukvérdspersonal som har behorig-
het att forskriva likemedel eller
andra varor, en sjukskdterska utan
behorighet att forskriva likemedel
eller andra varor, en dietist, en
farmaceut i1 hélso- och sjukvarden
eller till expedierande personal pa
Oppenvardsapotek.

Sekretessen enligt 17 a och 17 b
$§ hindrar inte att uppgift lamnas
enligt lagen (2016:526) om be-
handling av personuppgifter i
drenden om licens for lakemedel till
oppenvardsapotek eller den som ar
behorig att forordna likemedel

Sekretessen enligt 17 a och 17 b
§§ hindrar inte att

1. uppgift i den nationella ldke-
medelslistan ldmnas enligt lagen
(2018:1212) om nationell ldke-
medelslista till hdlso- och sjuk-
véardspersonal som har behorighet
att forskriva likemedel eller andra
varor, en sjukskdterska utan
behorighet att forskriva ldkemedel
eller andra varor, en dietist, en
farmaceut i hélso- och sjukvéarden
eller till expedierande personal pa
Oppenvardsapotek,

2. uppgift ldmnas enligt lagen
(2016:526) om behandling av
personuppgifter i1 &drenden om
licens for ldkemedel till Gppen-
vardsapotek eller den som é&r
behorig att forordna ldkemedel,
eller

3. uppgift om forordnade och
expedierade ldikemedel for be-
handling av djur ldmnas till
expedierande personal pd oppen-
vardsapotek.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2022.



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

handel med likemedel

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel
ska inforas tva nya paragrafer, 2 kap. 10 c och 11 a §§, och ndrmast fore
2 kap. 10 ¢ § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2 kap.

Tystnadsplikt pd
oppenvdrdsapotek

10c§

Den som tillhor eller har tillhért
personalen pad ett Oppenvdrds-
apotek och som tillverkar eller
expedierar likemedel for behand-
ling av djur eller ldmnar rad och
upplysningar som avser behandling
av djur far inte obehérigen ldmna
uppgift eller utnyttja uppgift som
han eller hon ddrigenom har fatt
veta om enskildas personliga for-
hdllanden om det kan antas leda till
men for den enskilde eller ndgon
ndrstaende till den enskilde. Det-
samma gdller for uppgift om
enskildas affdrs- eller drififorhall-
anden om det kan antas leda till
skada.

Som obehorigt ldmnande eller
utnyttjiande anses inte att ndgon
fullgér sddan uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller férordning.

llag§

Regeringen far meddela fore-
skrifter om vilka uppgifter som ska
ldmnas 6l  E-hdlsomyndigheten
enligt 6 § 5 a.

Regeringen fdar ocksd meddela
foreskrifter om till vem E-hdlso-
myndigheten ska ldmna uppgifter
enligt forsta stycket och for vilka
dndamal.
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Denna lag trader i kraft den 1 januari 2022.



Forteckning over remissinstanserna

Efter remiss av Lékemedelsverkets rapport Uppdrag om tillgang till
uppgifter om expediering av likemedel for djur (S2019/01775) och
promemorian Kompletterande promemoria till Likemedelsverkets rapport
Uppdrag om tillgéng till uppgifter om expediering av lakemedel for djur
(samma diarienummer) har yttrande inkommit fran: Ansvarsndmnden for
djurens hilso- och sjukvard, Apotekarsocieteten, Attunda tingsritt, E-
hilsomyndigheten, Folkhédlsomyndigheten, Forvaltningsriatten i Umed,
Grona arbetsgivare, Gard & Djurhélsan, Integritetsskyddsmyndigheten,
Kommerskollegium, Konkurrensverket, Konsumentverket, Lantbrukarnas
riksforbund, Livsmedelsverket, Léikemedelsverket, Lénsstyrelsen i
Dalarnas lén, Lansstyrelsen i Kronobergs lén, Lansstyrelsen i Norrbottens
lan, Lénsstyrelsen i Skane ldn, Léansstyrelsen i1 Stockholms lén,
Lansstyrelsen i Vidsternorrlands 1&n, Lansstyrelsen i Véstra Gotalands lan,
Regelradet, Socialstyrelsen, Statens Jordbruksverk, Statens
veterindrmedicinska anstalt, Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (Swedac), Sveriges Apoteksforening, Sveriges Biodlares
Riksforbund, Sveriges lantbruksuniversitet, Sveriges veterindrférbund och
Vixa Sverige.

Darutover har yttrande inkommit fran Lansstyrelsen i Jonkopings lan.

Foljande remissinstanser har inte svarat eller angett att de avstar fran att
lamna nagra synpunkter: AniCura TC AB, Apotea AB, Apoteket AB,
Apotek Hjértat AB, Djurbranschens yrkesndmnd, Djurfarmacia Sverige
AB, Evidensia Djursjukvard AB, Foreningen for Generiska lakemedel och
Biosimilarer (FGL), Kammarritten i Goteborg, Kronans Apotek AB,
Likemedelsdistributorsforeningen, Likemedelshandlarna, Riksdagens
ombudsmén, Riksféreningen anstdllda inom djursjukvérden, Svenska
Kennelklubben, Svenska Agg, Svensk Fagel, Sveriges Farmaceuter,
Sveriges Oberoende Apoteksaktorers Forening (SOAF), Unionen,
VetApotek, ViNordic och Zoobranschens Riksforbund.
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