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1 Sammanfattning

1.1 Bakgrund

Apotekens Service AB bildades den 1 juli 2009 som ett led i rege-
ringens omreglering av apoteksmarknaden. I samband med bildan-
det 6vervigdes organisationsform fér verksamheten. Utifrdn d&
ridande forutsittningar fann man det limpligast att placera verk-
samheten 1 ett bolag. Verksamheten har utvecklats och delvis for-
indrats sedan dess, samtidigt som ett behov av allt fler gemen-
samma infrastrukturldsningar fér virden (inkl. tandvdrd och
apotek) och omsorgen har vuxit fram.

1.2 Uppdraget

Uppdraget idr att se over forutsittningar m.m. for att ombilda
Apotekens Service AB till en myndighet. Utgdngspunkten ir att
myndigheten ska ansvara for samma verksamhet som bolaget gor

idag.

1.3 Disposition

Departementspromemorian ir disponerad enligt féljande. Kapitel 2
innehdller forfattningsforslag till f6ljd av den féreslagna forind-
ringen. I kapitel 3 och 4 ges en bakgrundsbeskrivning av Apotekens
Service AB tillkomst och en beskrivning av bolaget. T kapitel 5
redogors for den centrala betydelse som IT och infrastruktur har
for utvecklingen av vdrden och omsorgen, att det idag finns minga
aktdrer som ansvarar f6r sidana frigor samt varfor staten bor ha en
samlade roll fér dessa frigor. Kapitel 6 tar upp vad det innebir att
bolag dvergdr till att bli en myndighet och vad det finns f6r motiv
till att ombilda verksamheten. I kapitel 7 limnas forslag och be-
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démningar om att ombilda Apotekens Service AB verksamhet och
bilda en infrastrukturmyndighet samt frigor kopplade till detta. I
kapitel 8 redovisas konsekvenserna. I kapitel 9 redovisas ett férslag
till handlingsplan fér den fortsatta hanteringen. I kapitel 10 3ter-
finns forfattningskommentarerna.

14 Forslag och bedémningar

Forslaget dr att Apotekens Service AB ombildas till en myndighet
den 1 januari 2014. En ombildning till myndighet limpar sig vil
utifrdn kriterier som ir brukligt att utgd ifrdn vid val av organisa-
tionsform. Den nya myndigheten fir ett vidgat ansvar for infra-
strukturuppgifter gentemot apotek och vird. Bedémningen ir att
det finns ménga fordelar med att lita bolaget utgéra grund fér en
ny infrastrukturmyndighet. For stillningstagande till framtida upp-
gifter for myndigheten krivs analys 1 varje enskilt fall. Myndig-
hetens verksamhet bedéms i huvudsak finansieras med avgifter,
men en mindre del av verksamheten bor finansernas med anslag.
Myndigheten foreslds anvinda sig av de administrativa tjinster som
Statens Servicecenter erbjuder. Myndigheten féreslds f& namnet
Myndigheten for apoteks- och virdinfrastruktur (Inframed).
Myndigheten foreslds vara lokaliserad till Stockholm och ledas av
en styrelse.

Forslaget skiljer sig frén det f6rslag som Statens vird- och om-
sorgsutredning presenterar i sitt betinkande (SOU 2012:33).
Forslaget 1 denna promemoria tar sin utgdngspunkt 1 en ombild-
ning av Apotekens Service AB och verksamheten fo6r myndigheten
ir foljaktligen mer avgrinsad jimfort med Vird- och omsorgs-
utredningens forslag.

1.5 Konsekvensanalys

Forslaget bedoms pé kort sikt inte leda till andra ekonomiska kon-
sekvenser dn vissa kostnader vid omstillningen. P4 lingre sikt ir
bedémningen att effektivitetsvinster kan goras.



2 Forfattningsforslag

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

om receptregister

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

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foér de indamal som anges 1
6 § far Apotekens Service Aktie-
bolag med hjilp av automatise-
rad behandling fora ett register
over forskrivningar av like-
medel och andra varor for

minniskor (receptregister).

Apotekens Service Aktiebolag
ir personuppgiftsansvarigt {or
receptregistret.

Foreslagen lydelse

1§

Foér de indamdl som anges 1
6 § far Myndigheten for apoteks-
och vardinfrastruktur med hjilp
av automatiserad behandling
fora ett register over forskriv-
ningar av likemedel och andra
varor for minniskor (recept-

register).

5§
Myndigheten for apoteks- och

vdrdinfrastruktur ir personupp-
giftsansvarig for receptregistret.

6§

Personuppgifterna i receptregistret fir behandlas om det ir

noédvindigt for

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,

! Senaste lydelse 2009:370.
% Senaste lydelse 2009:370.
* Senaste lydelse 2010:669.
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2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmel-
serna om likemedelsférméaner vid kép av

likemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfdljning 4. ekonomisk uppfdljning
och framstillning av statistik och framstillning av statistik
hos Apotekens Service Aktie- hos Myndigheten for apoteks-
bolag, och vdrdinfrastruktur,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppféljning samt fér framstillning av
statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksam-
hetschefer enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och till
likemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer av uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvirdering
och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvarden,

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

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

9. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
om enskild likares eller tandlikares forskrivning av narkotiskt
likemedel eller annat sirskilt likemedel, foér styrelsens tillsyn
over hilso- och sjukvirdspersonal enligt patientsikerhetslagen
(2010:659), och

10. registrering och redovisning av uppgifter f6r Tandvards-
och likemedelsférmansverkets tillsyn 6ver utbyte av likemedel
enligt 21 § lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m.

Behandling av personuppgifter fér indamal som avses 1 forsta
stycket 2 och 8, med undantag f6r registrering av elektroniska
recept, fir endast ske 1 friga om den som har limnat sitt sam-
tycke till behandlingen. Fér indamal som avses 1 férsta stycket 3
far uppgifter som kan hinféras till en enskild person inte omfatta
annat in inkdpsdag, kostnad, kostnadsreducering och patientens
personnummer.

For dndamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 fir inga
uppgifter redovisas som kan hinféras till en enskild person.
Andamélen enligt forsta stycket 5 fir inte, med undantag for
utlimnande av uppgifter enligt 14 §, omfatta ndgra dtgirder som
innebir att uppgifter som kan hinféras till ndgon enskild patient

10
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redovisas. Dock fir uppgifter som kan hinforas till en enskild
forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till samma
forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet vid vilken
forskrivaren tjinstgdér samt 1 redovisning enligt forsta stycket 9

till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas endast fér de indamdl som

avses 1 forsta stycket 5 och 6.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de indamil som anges
16 § forsta stycket 1, 2 respek-
tive 8, till 6ppenvirdsapoteken
limna ut

12§

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska, for de
indamil som anges 1 6 § forsta
stycket 1, 2 respektive 8, till
oppenvirdsapoteken limna ut

1. underlag f6r expediering av likemedel och andra varor som

forskrivits,

2. underlag for tillimpningen av bestimmelserna om like-
medelsférméner vid kép av likemedel m.m., respektive
3. uppgifter om dosrecept, recept for flera uttag och elektro-

niska recept.

Apotekens Service Aktiebolag
ska limna ut uppgifter om
dosrecept till den som har
legitimation f6r yrke inom
hilso- och sjukvirden och som
1 sin verksamhet inom virden
har behov av sidana uppgifter.

Apotekens Service A/etzebolag
ska, for de indamal som avses 1
6 § forsta stycket 3 och 5, till
det landsting som enligt 22 §
lagen (2002:160) om like-
medelsférmdner m.m. ska er-

13§

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska limna ut
uppgifter om dosrecept till den
som har legitimation for yrke
inom hilso- och sjukvirden
och som 1 sin verksamhet inom
virden har behov av sidana
uppgifter.

14 §°

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska, for de
indamil som avses 1 6 § forsta
stycket 3 och 5, till det lands-
ting som enligt 22 § lagen
(2002:160) om likemedelsfor-

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

11
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sitta kostnaderna for like-
medelsforminer, limna ut
uppgifter om uttag av for-
skrivna likemedel och andra
varor som omfattas av nimnda
lag.
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maner m.m. ska ersitta kost-
naderna fér likemedelsfor-
méner, limna ut uppgifter om
uttag av forskrivna likemedel
och andra varor som omfattas
av nimnda lag.

Vid utlimnande av uppgifter for de indamil som avses 1 6 §
forsta stycket 5 ska uppgifter om patientens identitet vara kryp-
terade pd ett sddant sitt att dennes identitet skyddas. I 4 kap. 6 §
andra stycket patientdatalagen (2008:355) finns bestimmelser
om att detta skydd fér patientens identitet ska bestd hos lands-

tingen.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, till den férskrivare som
gjort forskrivningen och till
verksamhetschefen vid den
enhet dir forskrivaren tjinst-
gor, limna sddan redovisning
av uppgifter som avses 1 6 §
forsta stycket 6.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de indamil som anges
1 6 § forsta stycket 7, wll
Socialstyrelsen limna ut upp-
gifter om

15§

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska, till den
forskrivare som gjort forskriv-
ningen och till verksamhets-
chefen vid den enhet dir for-
skrivaren  tjinstgor, limna
sddan redovisning av uppgifter
som avses 1 6 § forsta stycket 6.

16 §°

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska, foér de
indamal som anges 1 6 § forsta
stycket 7, tll Socialstyrelsen
limna ut uppgifter om

1. inképsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner

m.m.,

2. patientens personnummer och folkbokféringsort, samt
3. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, f6r de indamdl som anges

17§
Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska, for de

7 Senaste lydelse 2009:370.

¥ Senaste lydelse 2009:370.
? Senaste lydelse 2010:669.
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i 6 § forsta stycket 9, tuill
Socialstyrelsen limna ut upp-
gifter om en enskild likares
eller tandlikares forskrivning
av narkotiskt likemedel eller
annat sirskilt likemedel.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det indamil som avses
1 6 § forsta stycket 10, till
Tandvdrds- och Likemedels-
forménsverket limna ut admi-
nistrativa uppgifter, uppgifter
om inkopsdag, vara, mingd,
kostnad och kostnadsreduce-
ring enligt lagen (2002:160)

om likemedelsféormaner m.m.
redovisade per oppenvirds-
apotek.

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att den enskilde fir
information om personupp-

giftsbehandlingen.

indamil som anges 1 6 § forsta
stycket 9, tll Socialstyrelsen
limna ut uppgifter om en en-
skild likares eller tandlikares
forskrivning  av  narkotiskt
likemedel eller annat sirskilt

likemedel.

18 §10

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska, for det
indamil som avses 1 6 § forsta
stycket 10, till Tandvards- och
Likemedelsformansverket limna
ut administrativa  uppgifter,
uppgifter om inkopsdag, vara,
mingd, kostnad och kost-
nadsreducering enligt lagen
(2002:160) om likemedels-
forminer m.m. redovisade per
dppenvardsapotek.

20 §11
Myndigheten for apote/ef— och
vdrdinfrastruktur ska se till att
den enskilde fir information
om personuppgiftsbehand-

lingen.

Informationen ska inneh&lla upplysningar om
1. vem som ir personuppgiftsansvarig,

2. indamilen med registret,

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

for registret,

5. ritten att ta del av uppgifter enligt 26 § personuppgifts-

lagen (1998:204),

6. ritten till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter

enligt 24 §,

Forfattningsforslag

1% Senaste lydelse 2010:269.
' Senaste lydelse 2009:370.

13



Forfattningsforslag

Ds 2012:21

7. ritten till skadestdnd enligt 24 §,

8. de begrinsningar 1 friga om sékbegrepp och bevarande av
uppgifter som giller for registret, och

9. att registreringen inte ir frivillig med undantag f6r indamal

enligt 6 § forsta stycket 2 och 8.

Tystnadsplikt

Den som arbetar eller har
arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag far inte obehorigen
roja eller utnyttja vad han eller
hon i sin verksambet har fitt
veta om en

1. enskilds hélsotillstind eller
personliga forbdllanden,

2. enskilds  affirs-
driftsforhillanden, eller

3. sddan metod for kryptering
som avses 1 14 § andra stycket.

Som obehérigt rijande anses
inte att ndgon fullgér sddan
uppgiftsskyldighet som foljer av
lag eller forordning.

eller

Apotekens Service Aktiebolag
ska bestimma villkor for till-
delning av behorighet for &t-
komst till helt eller delvis
automatiskt behandlade upp-
gifter om patienter. Behorig-
heten ska begrinsas tll vad
som behovs fér att den som
arbetar hos Apotekens Service
Aktiebolag ska kunna fullgéra
sina arbetsuppgifter dir.

Sekretess

21 §12

I offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) finns bestim-
melser om  begrinsningar i
rétten att limna ut uppgifter.

22 §13

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska bestimma
villkor fér tilldelning av be-
horighet for dtkomst till helt
eller delvis automatiskt be-
handlade uppgifter om patien-
ter. Behorigheten ska begrin-
sas till vad som behévs for att
den som arbetar hos Myndig-
heten for apoteks- och vdrdin-
frastruktur ska kunna fullgéra

12 Senaste lydelse 2010:411.
'3 Senaste lydelse 2009:370.
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sina arbetsuppgifter dir.

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

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att dtkomst till helt
eller delvis automatiskt be-
handlade uppgifter om patien-
ter, dokumenteras si att de kan
kontrolleras.  Bolaget  ska
systematiskt och  &terkom-
mande kontrollera om nigon
obehorigen kommer 3t sddana
uppgifter.

23 §14

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska se till att
dtkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade upp-
gifter om patienter, doku-
menteras si att de kan kon-
trolleras.  Myndigheten  ska
systematiskt  och  dterkom-
mande kontrollera om nigon
obehorigen kommer &t sddana
uppgifter.

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

Apotekens Service Aktiebolag
fir ta ut avgifter av Oppen-
vardsapoteken for att ticka
kostnaderna for att  fora
receptregistret.

Regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen be-
stimmer, fir meddela fore-
skrifter om avgifternas storlek.

25 §15

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur fir ta ut av-
gifter av Oppenvirdsapoteken
for att ticka kostnaderna for
att fora receptregistret.

Regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen be-
stimmer, fir meddela yzter-
ligare foreskrifter om avgifter-
na.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2014.
2. For den som fére ikrafttridandet har arbetat inom Apotekens
Service Aktiebolag giller dock 21 § om tystnadsplikt i sin ildre

lydelse.

' Senaste lydelse 2009:370.
!5 Senaste lydelse 2009:370.
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Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1157)

om lakemedelskommittéer

Hirigenom foéreskrivs att 4 § lagen (1996:1157) om like-

medelskommittéer ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Apotekens Service Aktiebolag
har skyldighet att till like-
medelskommitté limna uppgift
om likemedelsférskrivningar
av personal vid virdinrittning
inom kommitténs verksam-
hetsomridde och som registre-
rats enligt lagen (1996:1156)
om receptregister.

Foreslagen lydelse

4§

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska till en
likemedelskommitté ~ limna
uppgift om likemedelsfor-
skrivningar av personal vid
vérdinrittning  inom  kom-
mitténs  verksamhetsomride
och som registrerats enligt
lagen (1996:1156) om recept-
register.

Om kommittén finner att det férekommer brister 1 like-
medelsanvindningen inom verksamhetsomridet ska kommittén
gora de pipekanden som behévs och vid behov erbjuda hilso-
och sjukvirdspersonalen utbildning f&r att avhjilpa bristerna.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2014.

! Senaste lydelse 2009:371.
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2.3 Forslag till lag om andring i lagen (2005:258)

om lakemedelsforteckning

Hirigenom foreskrivs att 1, 10, 12-12 b och 14 §§ samt rubriken
nirmast fére 12 § lagen (2005:258) om likemedelsférteckning ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Apotekens Service Aktiebolag
ska for de indamal som anges 1
3 § utféra automatiserad be-
handling av personuppgifter i
ett sirskilt register 6ver kop av
forskrivna  likemedel  (like-
medelsforteckning). Med kop
avses 1 denna lag iven forvirv
av likemedel med fullstindig
kostnadsreducering.

Apotekens Service Aktiebolag
ir  personuppgiftsansvarigt {or
den behandling som avses i
forsta stycket.

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att den registrerade

fir information om like-
medelsforteckningen. In-
formationen ska  innehilla

upplysningar om

Foreslagen lydelse

1§

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska for de
indamil som anges i 3 § utfora
automatiserad behandling av
personuppgifter 1 ett sirskilt
register over kop av forskrivna
likemedel (likemedelsforteck-
ning). Med kép avses i denna
lag dven forvirv av likemedel
med fullstindig kostnadsredu-
cering.

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ir personupp-
giftsansvarig fér den behand-
ling som avses 1 forsta stycket.

10§

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska se till att
den registrerade fir informa-
tion om likemedelsforteck-
ningen. Informationen ska
innehélla upplysningar om

1. vem som ir personuppgiftsansvarig,

2. indamilet med forteckningen,

3. vilken typ av uppgifter som ingdr i férteckningen,

4. de tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser som giller

for forteckningen,

5. ritten att ta del av uppgifter enligt 11 §,

! Senaste lydelse 2009:374.
? Senaste lydelse 2009:374.
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6. ritten till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,
7. ritten till skadestdnd vid behandling av personuppgifter i

strid med denna lag,

8. vad som giller 1 friga om sokbegrepp, direktdtkomst och
utlimnande av uppgifter pd medium fér automatiserad behand-

ling,

9. vad som giller i friga om bevarande och gallring, samt
10. att registreringen inte ir frivillig.

Tystnadsplikt m.m.

I lagen (1996:1156) om
receptregister finns bestimmelser
om begrinsningar i ritten att
limna ut personuppgifter. For
det allménnas verksambet giller
bestimmelserna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Apotekens Service Aktiebolag
ska bestimma villkor for wll-
delning av behorighet for 3t-
komst till helt eller delvis
automatiskt behandlade upp-
gifter om kunder. Behorig-
heten ska begrinsas till vad
som behévs for att den som
arbetar hos Apotekens Service
Aktiebolag ska kunna fullgéra
sina arbetsuppgifter dir.

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att dtkomst till helt

Sekretess

12§

I offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) finns bestim-
melser om  begrinsningar i
rétten att limna ut uppgifter.

12a§

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska bestimma
villkor for tilldelning av be-
horighet for dtkomst wll helt
eller delvis automatiskt be-
handlade uppgifter om kunder.
Behorigheten ska begrinsas till
vad som behovs for att den
som arbetar hos Myndigheten
for apoteks- och wvdrdinfra-
struktur ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter dir.

12b §°

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska se till att

3 Senaste lydelse 2009:528.

* Senaste lydelse 2009:374.
> Senaste lydelse 2009:374.
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eller delvis automatiskt be-
handlade uppgifter om kunder,
dokumenteras si att de kan
kontrolleras. Bolager ska sys-
tematiskt och &terkommande
kontrollera om nigon obe-
horigen kommer 4t sddana
uppgifter.

dtkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade upp-
gifter om kunder, dokumente-
ras s att de kan kontrolleras.
Myndigheten ska systematiskt
och dterkommande kontrollera
om nigon obehorigen kommer
3t sddana uppgifter.

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

Apotekens Service Aktiebolag
fir ta ut avgifter av oppen-
virdsapoteken for att ticka
kostnaderna for att fora like-
medelsférteckningen.

Regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen be-
stimmer, fir meddela fére-
skrifter om avgifternas storlek.

14 §°

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur fir ta ut av-
gifter av oppenvirdsapoteken
for att ticka kostnaderna for
att  fora likemedelsforteck-
ningen.

Regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen be-
stimmer, fir meddela yzter-
ligare foreskrifter om avgifter-
na.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2014.
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¢ Senaste lydelse 2009:374.
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Forslag till lag om andring i patientdatalagen

Hirigenom féreskrivs att 4 kap. 6 § patientdatalagen (2008:305)

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Av 14 § lagen (1996:1156)
om receptregister foljer att
Apotekens  Service Aktiebolag
ska limna ut vissa uppgifter till
landstingen om férskrivning av
likemedel och andra varor och
att uppgifter om patientens
identitet ska vara krypterade
vid utlimnandet.

Foreslagen lydelse

4 kap.

6§'

I 14 § lagen (1996:1156) om
receptregister finns  bestim-
melser om att Myndigheten for
apoteks- och vdrdinfrastruktur
ska limna ut vissa uppgifter till
landstingen om férskrivning av
likemedel och andra varor och
att uppgifter om patientens
identitet ska vara krypterade
vid utlimnandet.

Uppgifter som avses i forsta stycket fir inte behandlas 1 syfte
att rdja en patients identitet utan att patienten samtycker till det.

Uppgifter om en patients identitet som har dokumenterats
inom hilso- och sjukvirden och som landstingen ska sambe-
arbeta med sidana uppgifter som avses 1 forsta stycket, ska vara
krypterade s att patientens identitet skyddas vid behandlingen.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2014.

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

om handel med lakemedel

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2009:366) om handel
med likemedel

dels att 2 kap. 6 §, 3 kap. 3 § och 4 kap. 2 § ska ha féljande
lydelse,

dels att rubriken till 7 kap. ska lyda ”Tillsyn och kontroll”,

dels att det nirmast fore 7 kap. 1 § ska inforas en ny rubrik med
lydelsen *Tillsyn”,

dels att det 1 lagen ska inforas tre nya paragrafer, 7 kap. 4 och 5
§§ och 8 kap. 2 a §, samt nirmast fére 7 kap. 4 § en ny rubrik av
foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2 kap.

6§

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument ska

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

2. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga for sitt
indamal,

3. tillhandah&lla samtliga forordnade likemedel, och samtliga
férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m.,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket,

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

6. ha ett elektroniskt
system som gor det mojligt att
fa direktdtkomst till uppgifter
hos Apotekens Service Aktie-
bolag,

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

6. ha ett elektroniskt
system som gor det mojligt att
f3 direktitkomst tll uppgifter
hos Myndigheten for apoteks-
och vardinfrastruktur,

! Senaste lydelse 2010:270.
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7. ull Apotekens Service
Aktiebolag limna de uppgifter
som ir nddvindiga for att bo-
laget ska kunna foéra statistik
over detaljhandeln,

7. tll Myndigheten for apo-
teks-  och  vdrdinfrastruktur
limna de uppgifter som ir
nodvindiga f6r att myndigheten
ska kunna fora statistik Sver
detaljhandeln,

8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln
och hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett f6r verksam-
heten limpligt egenkontrollprogram,

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

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av like-
medel och varor som omfattas av lagen om likemedelsférmaner
m.m.,

11. ullhandahilla individuell och producentoberoende in-
formation och ridgivning om likemedel, likemedelsanvindning
och egenvérd till konsumenter samt se till att informationen och
ridgivningen endast limnas av personal med tillricklig kom-
petens fér uppgiften, och

12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varumirke for
oppenvirdsapotek vil synligt pd apoteket.

3 kap.
3§
Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva partihandel med
likemedel ska
1. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga for sitt
indamal,
2. tll Apotekens Service 2. tll Myndigheten for apo-
teks-  och

Aktiebolag limna de uppgifter
som ir nodvindiga for att bo-
laget ska kunna foéra statistik
over partihandeln,

vdrdinfrastruktur
limna de uppgifter som ir
nodvindiga f6r att myndigheten
ska kunna fora statistik over
partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pd sidant sitt att

de kan spéras,

4. ull sitt férfogande ha en sakkunnig som ska se till att
kraven pd likemedlens sikerhet och kvalitet ir uppfyllda,

5. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver partihandeln
och hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett f6r verksam-
heten limpligt egenkontrollprogram, och
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6. till 6ppenvirdsapoteken leverera de likemedel som om-

fattas av tillstindet.

Den som bedriver detalj-
handel enligt 1 § ska tll Apo-
tekens Service Aktiebolag limna
de uppgifter som ir nod-
vindiga for att bolaget ska
kunna fora statistik  Sver

detaljhandeln.

4 kap.

2§
Den som bedriver detalj-
handel enligt 1 § ska ull Myn-
digheten for apoteks- och vdrd-
infrastruktur limna de upp-
gifter som ir noédvindiga for
att myndigheten ska kunna féra
statistik 6ver detaljhandeln.

7 kap.

Kontroll

45

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur har it till
tilltride till lokaler och data-
system ndr det bebhdvs for att
kontrollera om den som har
tillstand att bedriva detaljhandel
med likemedel tll konsument
enligt 2 kap. 1 § uppfyller det
krav for tillstindet som fore-
skrivs i 2 kap. 6 § 6.

P begiran ska tillstinds-
havaren limna nédvindigt bi-
trdde vid kontrollen.

5§

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur ska informera
Likemedelsverket om wvad som
framkommit wvid en kontroll

enligt 4 §.
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8 kap.
2a§

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur fdr ta ut av-
gifter for sddana kontroller som
avses 1 7 kap. 4 §. Myndigheten
fdr vidare ta ut avgifter for ut-
firdande av intyg som visar att
den som ansiker om tillstind att
bedriva detaljhandel med like-
medel tll konsument enligt
2 kap. 1 § har forutsittningar att
uppfylla de krav for tillstinder
som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5—7.

Regeringen  fdr  meddela
ytterligare foreskrifter om av-
gifterna.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2014.
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2.6 Forslag till lag om andring i apoteksdatalagen
(2009:367)

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8§

Personuppgifter fir behandlas om det ir nédvindigt fér

1. expediering av férordnade likemedel, och sddana foérord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. samt for dtgirder i anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter 2. redovisning av uppgifter
till Apotekens Service Aktie- till Myndigheten for apoteks- och
bolag enligt 2 kap. 6 § 5 eller 7 vdrdinfrastruktur enligt 2 kap.
lagen (2009:366) om handel 6§ 5 eller 7 lagen (2009:366)
med likemedel, om handel med likemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

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

5. administrering av fullmakter att himta ut likemedel,

6. redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen och Like-
medelsverket for deras tillsyn,

7. rapportering till forskrivare om utbyte av likemedel enligt
21 § fjirde stycket lagen om likemedelsf6rminer m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

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

10. systematisk och fortlépande utveckling och sikerstillande
av 6ppenvardsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppfoljning och utvirdering av
oppenvérdsapotekens verksamhet samt framstillning av statistik.

S&dan personuppgiftsbehandling som avses i férsta stycket 5
och 8 fir inte omfatta ndgon annan in den som har limnat sitt
samtycke till behandlingen.

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

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2014.
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2.7 Forslag till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom féreskrivs 1 frdga om offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

dels att 25 kap. 18 § och 44 kap. 5 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska inféras tre nya paragrafer, 25 kap. 17 a-17
c §§, samt nirmast fore 25 kap. 17 a och 17 ¢ §§ nya rubriker av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Verksambet hos Myndigheten
for apoteks- och vdrd-
infrastruktur

25 kap.
17a§

Sekretess giller inom Myn-
digheten for apoteks- och vdrd-
infrastruktur  for uppgift om
enskilds  hdlsotillstind  eller
andra personliga forbillanden,
om det inte star klart att upp-
giften kan rdjas utan att den
enskilde eller ndgon ndrstiende
till denne lider men.

For uppgift 1 en allmén
handling  giller sekretessen i
hogst sjuttio dr.

17b§

Sekretess giller inom Myn-
digheten for apoteks- och vdrd-
infrastruktur  for uppgift om
enskilds affdrs- eller driftsfor-

billanden, om det kan antas att

den enskilde lider skada om
uppgiften rojs.
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For uppgift i en allmin
handling  giller sekretessen i
hogst tjugo dr.

Sekretessbrytande bestimmelse

17¢§

Sekretessen enligt 17 a § och
17 b § hindrar inte att uppgift
limnas till en enskild enligt vad
som  foreskrivs 1 lagen
(1996:1156) om receptregister.

18 §'

Den tystnadsplikt  som Den  tystnadsplikt  som

foljer av 7, 9, 16 och 17 §§ in-
skrinker ritten enligt 1 kap. 1
§ tryckfrihetsférordningen och
1 kap. 1 och 2 §§ yttrandefri-
hetsgrundlagen att meddela
och offentliggéra uppgifter.

foljer av 7, 9 och 16-17 b §§
inskrinker ritten enligt 1 kap.
1 § tryckfrihetsférordningen
och 1 kap. 1 och 2 §§ yttran-
defrihetsgrundlagen att med-
dela och offentliggéra upp-

gifter.

Den tystnadsplikt som féljer av 1-5 §§ inskrinker ritten att
meddela och offentliggéra uppgifter, nir det ir friga om uppgift
om annat in verkstilligheten av beslut om omhindertagande
eller beslut om vird utan samtycke.

Den tystnadsplikt som foljer av 8 § inskrinker ritten att
meddela och offentliggéra uppgifter, nir det ir friga om uppgift
1 anmilan till Socialstyrelsen eller Hilso- och sjukvirdens an-
svarsnimnd.

44 kap.
5§

Ritten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsférordningen och 1 kap. 1
och 2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentlig-
gora uppgifter inskrinks av den tystnadsplikt som féljer av

1. forordnande med stéd av 7 § lagen (1999:988) om férhor
m.m. hos kommissionen f6r granskning av de svenska siker-

Forfattningsforslag
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hetstjinsternas férfattningsskyddande verksamhet,
2.7 kap. 1 § 1 lagen (2006:544) om kommuners och lands-
tings atgirder infér och vid extraordinira hindelser 1 fredstid

och hojd beredskap,
3. 4 kap. 16 § forsikrings-
rorelselagen (2010:2043),

4. 5 kap. 15 § lagen
(1998:293) om utlindska for-
sikringsgivares och tjinste-

pensionsinstituts verksamhet 1
Sverige, och
5. 21 § lagen (1996:1156)

om receptregister.

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

4. 5 kap. 15 § lagen
(1998:293) om utlindska for-
sikringsgivares och tjinste-

pensionsinstituts verksamhet 1
Sverige.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2014.

2. Den tystnadsplikt som foljer av 21 § lagen (1996:1156) om
receptregister 1 dess lydelse fére den 1 januari 2014 har fortsatt
foretride framfor ritten att meddela och offentliggéra uppgifter
enligt tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen.
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2.8 Forslag till lag om andring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria lakemedel

Hirigenom foreskrivs att 16 § lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

16 §

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) &ver detaljhandeln
och hanteringen i 6vrigt av likemedel och se till att det finns ett
for verksamheten limpligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i1 lokaler som ir limpliga for sitt
indamal,

3. tillhandahélla likemedlen p4 limpligt sitt, och

4. tll Apotekens Service 4. till Myndigheten for apo-
Aktiebolag limna de uppgifter teks- och  vdrdinfrastruktur
som ir nddvindiga for att bo- limna de uppgifter som ir
laget ska kunna foéra statistik noédvindiga for att myndigheten
over detaljhandeln. ska kunna féra statistik over

detaljhandeln.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2014.
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3 Bildandet av Apotekens Service
AB — en bakgrundsbeskrivning

3.1 Omreglering av apoteksmarknaden

Syftet med omregleringen av apoteksmarknaden var att {4 till stdnd
en bittre tillginglighet, bittre service, ett bittre serviceutbud, 6kad
méngfald och liga likemedelskostnader, samtidigt som en siker
och indamailsenlig likemedelsf6érsérjning och likemedelsanvind-
ning skulle bibehillas.

Omregleringen berérde kortfattat flera skilda verksamheter som
inte nddvindigtvis hingde samman. Omregleringen innebar fér-
indringar nir det giller:

— Likemedelsf6rsorjning till slutenvirden.

— Forsiljning av likemedel pd apotek (*apoteksverksamhet™).

— Forsiljning av vissa receptfria likemedel pd andra férsiljnings-
stillen dn apotek.

3.1.1  Overviaganden infor omregleringen

Infér omregleringen gjordes en rad studier som tittade pd forut-
sittningar m.m. f6r den férindring som regeringen ville genom-
fora. Bland annat granskade och analyserade Konkurrensverket i
rapporten Avveckla apoteksmonopolet med konsumentnyttan i
fokus! (2007:1) forutsittningarna for att f8 en fungerande kon-
kurrens till nytta for det allminna och konsumenterna vid en
eventuell avveckling av apoteksmonopolet. Rapporten limnade ett
antal forslag 1 syfte att skapa forutsittningar f6r en fungerande
konkurrens pd den omreglerade apoteksmarknaden. Verket pekade
bl.a. p& att myndighetsuppgifter och strategisk infrastruktur borde
overforas frin Apoteket AB till en oberoende myndighet. Vidare
har Konkurrensverket i promemorian Granskning av omrddena f6r
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distribution och forsiljning av likemedel infér avvecklingen av
apoteksmonopolet (dnr 340/2007, 2008-04-28) redovisat en egen-
initierad granskning av omrddena for distribution och férsiljning
av likemedel. Konkurrensverket bedémde att Apoteket AB:s age-
rande inom ramen foér de granskade omriddena inte utgjorde hinder
for att etablera en vil fungerande marknad efter en avveckling av
monopolet. Konkurrensverket framhéll dock att denna bedémning
forutsatte att Apoteket AB inte skulle {3 en alltf6r stark stillning
pd den omreglerade marknaden och att all nédvindig IT-infra-
struktur skulle goras tillginglig f6r samtliga apoteksaktorer pd lika
villkor.

3.1.2 Omregleringen

Ett forsta steg i omregleringen togs genom att regeringen i
december 2006 tillkallade en sirskild utredare med uppdrag att
limna forslag som gjorde det mojligt for fler aktodrer in Apoteket
AB att bedriva apoteksverksamhet. Utredaren fick 1 uppdrag att
limna forslag som mojliggjorde en férsiljning av ett begrinsat
sortiment receptfria likemedel pd andra platser in apotek. Utred-
ningen antog namnet Apoteksmarknadsutredningen.

Den 8 januari 2008 6éverlimnade Apoteksmarknadsutredningen
huvudbetinkandet Omreglering av apoteksmarknaden (SOU
2008:4). I enlighet med utredningsdirektiven innehdll betinkandet
forslag som mojliggjorde dven for andra aktdrer an Apoteket AB
att bedriva detaljhandel med receptbelagda och receptfria like-
medel. I betinkandet limnades ocksd férslag om bl.a. prissittning
av likemedel, distanshandel med likemedel samt forslag om hur det
ska sikerstillas att vissa tjinster och funktioner som Apoteket AB
dittills ansvarat for, ska kunna finnas tillgingliga dven 1 framtiden.

Proposition 2007/08:87, Bildande av moderbolag fér Apoteket
AB samt vissa omstruktureringsitgirder, antogs av riksdagen 1 maj
2008. Riksdagen bemyndigade regeringen att bla. inritta ett
moderbolag, Apoteket Omstrukturering AB (OAB), som skulle
inneha alla aktier i Apoteket AB under sddan tid som behovdes for
att sikerstilla genomforandet av en omreglering av apoteksmark-
naden, att inritta ett av staten heligt servicebolag med ansvar fér
samhillsnyttig infrastruktur och informationsdatabaser samt att i
ovrigt vidta de dtgirder som krivdes for att forbereda och anpassa
Apoteket AB tll en omreglerad apoteksmarknad. OAB skapades
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sdledes for att driva och dvervaka de processer som var nédvindiga
fér omstruktureringen av Apoteket AB liksom andra dtgirder som
krivdes for att mojliggéra omregleringen av apoteksmarkanden.

I propositionen 2008/09:145, Omreglering av apoteksmark-
naden, foreslogs att apoteksmarknaden skulle omregleras och att
Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel med vissa like-
medel och varor skulle brytas. Riksdagen antog denna proposition 1
april 2009. Den 1 juli 2009 omreglerades apoteksmarknaden. Det
innebar att monopolet ersattes med ett system dir den som far till-
stind av Likemedelsverket f&r bedriva detaljhandel med de like-
medel och varor som tidigare omfattades av Apoteket AB:s ensam-
ritt. Samtidigt inférdes lagstadgade krav pd apoteksverksamhet,
tex. att apoteksaktorer ska tillhandahdlla samtliga férordnade
likemedel samt ha farmaceutiskt utbildad personal under &ppet-
tiderna. Apotekens forsiljnings- respektive inképspris pd for-
ordnade likemedel ska vara fortsatt reglerade genom myndighets-
beslut. For receptfria likemedel ska fri prissittning gilla. Férméns-
systemet och hoégkostnadsskyddet ska vara kvar som tidigare.
Apoteket AB separeras bl.a. genom att Apotekens Service AB tar
over de av bolagets databaser, register och IT-infrastruktur som ir
nddvindiga for att kunna bedriva apoteksverksamhet.

3.2 Apotekens Service AB bildas

En viktig pusselbit for att omregleringen skulle kunna genomféras
var sdledes att de databaser, register och annan IT-infrastruktur
som alla 6ppenvirdsapotek miste ha tillging till f6r att bedriva sin
verksamhet, hanterades av en egen aktér. Det var nddvindigt att
uppgiften kunde skétas av ett frdn apoteksaktdrerna fristdende
organ och att tjinsterna kunde erbjudas alla aktorer pd likvirdiga
och icke-diskriminerande villkor samt att grunderna fér prissitt-
ningen anges dppet och dirmed gors transparenta for alla mark-
nadens aktorer. Det fanns dven behov av att féra dver ansvaret f6r
sammanstillning av nationell likemedelsstatistik och for uppgifts-
limnande till olika intressenter till en ny aktér.

Nir Apoteksmarknadsutredningen 6vervigde forslag till organi-
sationsform foér den aktdér som skulle {3 ansvar fér infrastruktur-
frdgorna, lade den stor vikt vid att systemen dven fortsittningsvis
pd ett driftssikert sitt skulle kunna leverera information till stod
for receptexpeditionen samt statistik och andra uppgifter till olika
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intressenter. Dessutom var det av storsta vikt att behovet av skydd
for den enskildes integritet kunde tillgodoses. Det var dven viktigt
att det hos den blivande aktéren fanns incitament att utveckla
systemen si att storsta mojliga dynamik och kvalitet skulle kunna
uppnds. Utredningen tog dven upp mojligheten att ligga uppgifter-
na pi en befintlig myndighet eller att tillskapa en helt ny myndig-
het. Utredningen kom dock fram till att bolagsformen var att fore-
dra.

Beslutet att inritta ett av staten heligt servicebolag med ansvar
for samhillsnyttig infrastruktur och informationsdatabaser, fatta-
des di riksdagen 1 maj 2008 antog regeringens proposition
2007/08:87, Bildande av moderbolag fér Apoteket AB samt vissa
omstruktureringsdtgirder.

Av denna proposition framgir de grundliggande principerna for
bolaget, dess verksamhet och finansiering. Bolaget ska verka for
sddana funktioner och system som frimjar en patientsiker och
kostnadseffektiv  likemedelsdistribution pi en omreglerad
apoteksmarknad. Bolaget ska ansvara fér sambhillsnyttig infra-
struktur och informationsdatabaser som ska vara tillgingliga for
alla apotek pd likvirdiga och icke diskriminerande villkor pd den
omreglerade marknaden. Den infrastruktur som ir nédvindig fér
alla apotek ska ingd 1 bolaget. Detsamma giller ansvaret for
sammanstillning av nationell likemedelsstatistik.

Bolaget ska finansieras genom att det ska f3 ta ut avgifter av
oppenvirdsapoteken for att ticka kostnaderna for registrerhill-
ningen. Det dr Tandvirds- och likemedelstérménsverket som ska
bestimma priset pa bolagets tjinster till apoteken.

Nir det giller tillsynen innebir det att Datainspektionen 1 egen-
skap av tillsynsmyndighet for behandling av personuppgifter
kommer att ha tillsyn 6ver bolaget. Nir det giller konkurrensritts-
liga frigor har Konkurrensverket tillsynsansvaret. Vidare fir Tand-
vdrds- och likemedelstérmansverket ansvar for tllsyn éver efter-
levnaden av lagen om likemedelsférmaner m.m.

Av samma proposition framgir att bolaget pd sikt kan komma
att ges annan organisatorisk form. Ledande foretridare fér bolaget
ska inte ha nigra egna intressen i Apoteket AB. P3 sikt kan dock
bolaget ges ansvar for att hélla viss infrastruktur for hilso- och
sjukvirden samt tandvarden.

I propositionen 2008/09:45, Omreglering av apoteksmarkanden,
gjorde regeringen beddmningen att Apotekens Service AB bér ta
over ansvaret for de databaser och register som regleras i lagen
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(1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om like-
medelsforteckning. Bolaget bor dessutom ta 6ver det ansvar
Apoteket AB hade for registret med arbetsplatskoder. Apotekens
Service AB borde vidare ha en kopia av statens person- och adress-
register, SPAR, {or uppdatering av personuppgifter samt uppgifter
om férskrivare. Férordningen (1998:1234) om det statliga person-
adressregistret bor dndras sd att uppgifter om make eller virdnads-
havare fir limnas ut i elektronisk form ull alla apotek och till
Apotekens Service AB. Vidare bor det hos bolaget inrittas en
nationell dosdatabas. Vidare bedémde regeringen att Apotekens
Service AB bor ta éver det ansvar f6r sammanstillning av nationell
likemedelsstatistik som 1ig pd Apoteket AB. Apotekens Service
AB bér dven 6verta Apoteket AB:s skyldighet att leverera uppgifter
till myndigheter och landsting.

Riksdagen antog regeringens proposition 1 april 2009.
Apotekens Service AB bildades den 1 juli 2009.
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4 Apotekens Service AB

Apotekens Service AB ir ett av staten heligt bolag som ansvarar fér
den infrastruktur som anvinds av samtliga aktdrer pd den omregle-
rade apoteksmarknaden. Bolaget inledde sin verksamhet den 1 juli
2009 och har sitt site i Stockholm. Bolaget ska skapa forutsitt-
ningar for en vil fungerande konkurrens pd apoteksmarknaden
samt frimja en kostnadseffektiv och patientsiker distribution av
likemedel. Dirutéver har bolaget ett antal andra uppgifter som
nirmare beskrivs 1 detta kapitel.

4.1 Styrning och organisation

Apotekens Service AB:s verksamhet regleras i bolagets dgaranvis-
ning, bolagsordningen samt genom lagstiftningen. Agaranvisningen
anger att Apotekens Service AB genom sin verksamhet ska skapa
forutsittningar fér en vil fungerande konkurrens pd apoteks-
marknaden. Av dgaranvisningen framgdr ocksd att bolaget ansvarar
for att omedelbart underritta dgaren om att det finns risk for att
ndgon &tgird kan komma att innebira att bolaget handlar 1 strid
mot bolagsordningen, lagar och férordningar eller dgaranvisningen.
Av bolagsordningen framgir bla. att styrelsen har sitt site 1
Stockholm. Vidare framgdr det att féremélet for bolagets verksam-
het ska vara att hantera databaser, register, IT-system och annan
infrastruktur sammanhérande med apoteksverksamhet samt ut-
foraruppgifter som &lagts bolaget enligt lag, férordning eller genom
avtal med staten. Vidare reglerar bolagsordningen bolagets aktie-
kapital, styrelsen och revisorer, kallelse till bolagsstimman m.m.
Socialdepartementet dr bolagets huvudman. Apotekens Service
AB leds av en styrelse och en Vd. Styrelsen ansvarar {6r den ver-
gripande forvaltningen av bolaget. Vd svarar, inom ramen fér
styrelsens riktlinjer och anvisningar, f6r bolagets 16pande forvalt-

37



Apotekens Service AB Ds 2012:21

ningsdtgirder. Styrelsens sammansittning speglar kompetens inom
IT, hilso- och sjukvérd inklusive apotek, brukarperspektiv, organi-
sationsfrigor och juridik.

Bolagets verksamhet dr organiserat i tre verksamhetsomrdden,
Recept, Overgripande tjinster samt I'T. Inom Receptenheten finns
den huvudsakliga farmaceutiska kompetensen och enheten ansvarar
for forvaltningen och utvecklingen av bolagets register ur ett
farmaceutiskt perspektiv. IT-organisationen svarar f6r den tekniska
forvaltningen och utvecklingen samt har ansvaret f6r driften av
bolagets system. Inom verksamhetsomrddet dvergripande tjinster
ryms verksamheter som ir av dvergripande karaktir, t.ex. projekt-
kontor, statistikverksamhet och verifiering av virdens och
apotekens system.

4.2 Verksamhetens affarsidé och mal

Apotekens Service AB:s affirsidé ir att bolaget ska vara ett natio-
nellt informationsnav och en oberoende link mellan hilso- och
sjukvirdens alla aktorer'.
De ekonomiska méilen ir satta med syftet att inte generera vinst
3t aktieigarna. Bolagets vinst ska, 1 den m&n den inte reserveras,
anvindas for att frimja bolagets indamdl som framgdr av 3 §
bolagsordningen.
Apotekens Service AB har som mél att pd sikt utveckla sin roll
som nationell aktér mot en vidgad krets av aktérer och intressen-
ter. Bolaget efterstrivar att vara >
— ett nationellt informationsnav - En neutral aktér 1 vdrd- och
omsorgssektorn som kan tillhandahilla nationella l6sningar och
som iven invdnarna har tillgdng till via applikationer pd dator
eller mobil. Med neutral menas en aktdr som inte ir kopplad till
ndgon av de olika intressenterna, t.ex. virden, apoteksaktdrerna
eller leverantérer av olika system.

— ett nationellt informationstorg — tillhandahéllande av informa-
tion till olika aktdrer f6r vidare anvindning och utveckling

— en nationell kontaktpunkt — f6r information som ska kunna
utbytas i samverkan inom EU och som madste goras begriplig
mellan linderna, en informationstolk och informationsvixel.

! Apotekens Service AB affirsplan
? Apotekens Service AB affirsplan
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4.3 Personal

Apotekens Service AB har vuxit successivt sedan 2009 och hade vid
utgdngen av 2011 95 anstillda, samtliga med tillsvidareanstillningar.

Dirutéver sysselsitter bolaget ett 50-tal konsulter. Sammanlagt
sysselsitter bolaget ca 150 &rsarbetskrafter. Personalens huvudsak-
liga kompetens ir farmaceutisk eller IT-inriktad.

4.4 Ekonomi

Apotekens Service AB har intikter frdn 1 huvudsak tre killor. Den
storsta intiktskillan utgdrs av avgiften for infrastrukturtjinsterna
mot apoteksaktorerna. Ar 2011 uppgick den till 169 441 000
kronor. Intikterna for infrastrukturtjinsterna bygger 1 huvudsak pd
en avgiftskonstruktion som innebir att kostnaden fér den del av
bolagets verksamhet som omfattas av lagen om receptregister och
lagen om likemedelsforteckning ska belasta apoteksaktorerna. I de
respektive lagarna anges att avgifterna far tas ut f6r att Apotekens
Service AB ska kunna ticka kostnaderna for att fora de aktuella
registren. Av 1 § receptregisterlagen framgr att receptregistret ir
ett register 6ver forskrivningar av likemedel och andra varor for
minniskor. Av 1 § lag om likemedelsforteckning framgdr att like-
medelsforteckningen ir ett sirskilt register 6ver kop av férskrivna
likemedel. Det ir Tandvirds- och Likemedelsférmansverket, TLV,
som bestimmer storleken pd den aktuella avgiften och vilka stod-
register som kan anses inrymmas under de ovan angivna para-
graferna. Ett exempel pd register som finansieras genom avgiften ir
det nationella produkt och artikelregister for varor inom férménen,
VARA. Av prop. 2008/09:145, s. 328 framgir att TLV bedémdes
som limplig att bestimma storlekens avgift di denna péverkar
storleken p& handelsmarginalen.

I 3 § TLVFS 2009:2 anges frdn och med den 1 mars 2012 att
Apotekens Service AB, med undantag for vad som féljer av andra
stycket, av ett 6ppenvirdsapotek fir ta ut en avgift om 2,00 kronor
for varje receptorderrad. Fére den 1 mars 2012 var avgiftens storlek
2,21 kronor.

Andra intikeskillor dr ¢vriga tjinster samt projektfinansiering
frdn myndigheter. Fakturering av évriga tjinster avser i huvudsak
intikter for djurrecept, systemleverantdrstester och statistik och
uppgick 2011 till 37 118 000 kronor. Apotekens Service AB fast-
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stiller priserna sjilv. Projektfinansiering frin myndigheter och
andra organisationer avser 1 forsta hand elektroniskt expertstod
(EES), nationella registret fér dosrecept samt vdrdens nationella
ordinationsdatabas (NOD). Intikterna uppgick till 51 858 000
kronor 2011.

4.5 Bolagets uppgifter och verksamhetsomraden

Nedan féljer en oversiktlig beskrivning av de verksamheter som
Apotekens Service AB ansvarar for.

Stod vid forskrivning av e-recept

Apotekens Service AB ansvarar for att forvalta en rad databaser och
stodregister. Ansvaret for de databaser och register som regleras
genom lagen (1996:1156) om receptregister, diribland receptdepin
och hégkostnadsdatabasen, samt ansvaret f6r likemedelstorteck-
ningen 1 enlighet med lagen (2005:258) om likemedelsforteck-
ningen utgdr de mest centrala. Vidare ansvarar Apotekens Service
AB for ett nationellt artikelregister for alla likemedel samt
handelsvaror inom férménen, ett register ver samtycken och full-
makter, elektroniskt expertstdd for bland annat hég dos, dubbel-
medicinering och ildrevarning.

Dessa ir alla exempel pd nationella informationsmingder som
behévs vid forskrivning och expedition av e-recept. Alla férskrivare
kan via sitt journalsystem skicka in elektroniska recept till
Apotekens Service AB:s nationella register dir de lagras s3 att alla
apotek kan nd dem. Forskrivare kan ocks3, om de har aktuella
patientens samtycke, titta pd patientens likemedelsforteckning,
som finns hos bolaget.

Finansiering: Avgiften f6r infrastrukturtjinsterna mot apoteks-
aktorerna.

Dosrecept

Apotekens Service AB ansvarar for det nationella Dosregistret som
anvinds i samband med férskrivning, férpackning och expedition
av dosdispenserade likemedel.
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Finansiering: Utvecklingen av tjinsten har finansierats av
projektfinansiering frdn myndigheter medan tjinsten som sidan
finansieras av avgiften for infrastrukturtjinsterna mot apoteks-
aktorerna.

Tidnster for apotekens expeditionsstid

Detta ir bolagets storsta tjinst. Via sina receptexpeditionssystem
kan alla apotek nd Apotekens Service AB:s information, vilken be-
hévs vid expediering av recept. Apotekens Service AB formedlar
receptinformation fér sdvil djurrecept som humanrecept.

Finansiering: Humanrecepten finansieras av avgiften for infra-
strukturtjinsterna mot apoteksaktdrerna, medan djurrecepten
finansieras genom fakturering av &vriga tjinster, baserat pi egen
prissittning.

Beslutsstod

Genom Apotekens Service AB kan alla {3 tillgdng till ett Elektro-
niskt expertstdd, EES. Genom en automatisk granskning av
patientens alla elektroniska recept kan olimpliga likemedelskom-
binationer, dubbelférskrivningar, felaktiga doseringar m.m. upp-
tickas. Dessutom tillhandahdller Apotekens Service AB enskilda
forskrivare och verksamhetschefer rapporter om sitt forskriv-
ningsmonster, sd kallad forskrivarprofil. Informationen kan an-
vindas f6r medicinsk uppfoljning.
Finansiering: Finansiering frin myndigheter

Utfirdande av intyg for éppenvirdsapotek m.m.

Apotekens Service AB verifierar att system, som ska ha tillgdng till
den information bolaget ansvarar fér, ansluter till denna pd ett
sikert sitt, och att informationen inte férvanskas. For receptexpe-
ditionssystem som uppfyller kraven utfirdas intyg som anvinds av
apoteksaktorerna 1 samband med att Likemedelsverket ger ritt att
bedriva 6ppenvirdsapotek. Som igare av register som innehdller
kinslig personinformation lyder bolaget under personuppgifts-
lagen, PUL.
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Finansiering: Grunden finansieras genom avgiften for infra-
strukturtjinsterna mot apoteksaktdrerna. I samband med god-
kinnandetester av system sker fakturering till systemleverantoren,
baserat pd egen prissittning.

Distribution av likemedelsformdn

For att underlitta administrationen ser Apotekens Service AB till
att det finns en effektiv distribution av likemedelsférminen mellan
landsting och apoteksaktdrer. Apoteken far betalt av sina kunder i
enlighet med slutkundens hogkostnadsskydd. Resterande belopp,
férmansersittningarna, betalas ut retroaktivt till apoteksaktdrerna
frin landstingen via Apotekens Service AB. Apotekens Service AB
formedlar underlag for fakturorna till landstingen samt sikerstiller
att ersittningen formedlas ritt till respektive apoteksaktor.

Finansiering: Avgiften {6r infrastrukturtjinsterna mot apoteks-
aktorerna.

Likemedelsstatistik

Apotekens Service AB samlar 16pande in férsiljningsstatistik for
sdvil receptbelagda som receptfria likemedel frin apoteksaktorer,
detaljhandel och partihandel.

Den likemedelsstatistik som Apotekens Service AB samlar in
formedlas vidare till landsting och myndigheter for uppfoljning av
likemedelstrender. Statistiken erbjuds, ocksd i enlighet med den
nationella statistikpolicyn, olika marknadsaktérer. Bolaget forvaltar
och tillhandahiller ocks3 likemedelsstatistik for dren 2000-2005.

Finansiering: Avgiften f6r infrastrukturtjinsterna mot apoteks-
aktdrerna samt fakturering av 6vriga tjinster, baserat pd egen pris-
sdttning.

Nationell ordinationsdatabas (NOD)

Bolaget har fitt ett uppdrag frin Sveriges Kommuner och Lands-
ting, via Center for eHilsa 1 samverkan, att ta fram en nationell
ordinationsdatabas, NOD, fér virden. Syftet med NOD ir att ge
ordinatéren en helhetsbild av patientens samlade likemedelsan-
vindning. Informationen blir en originaldel i journalen.
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Finansiering: Projektfinansiering frin Sveriges Kommuner och

Landsting

Databas for antidoter

Apotekens Service AB har ocksd fitt 1 uppdrag av Likemedels-
verket att skapa en databas for s kallade antidoter, eller motgifter.
Syftet ir att virden ska ha samlad information om var motgifterna
finns lagrade.

Finansiering: Projektfinansiering frin myndigheter

EpSoS

EpSoS-projektet (Smart Open Services for European Patients) ir
ett EU-samarbete kring eHilsa 1 syfte att 6ka patienters sikerhet
och trygghet vid vdrd och behandling i annan medlemsstat. Inom
ramen for projektet utvecklas méjligheter att anvinda grinsover-
skridande tjinsterna for elektroniska recept och atkomst till
patientoversikt.

Inom ramen fér den svenska delen av projektet anlitas expertis
frin Apotekens Service AB. Malsittningen ir att Apotekens Service
AB ska vara Sveriges nationella kontaktpunkt (NCP) nir EpSoS-
samarbetet gdr i drift.

Finansiering: Projektfinansiering frin myndigheter

4.6 Kunder och intressenter

Apoteksaktorer, landsting och systemleverantorer tillhér bolagets

kunder. Apotekens Service AB har ocks3 viktiga intressenter bland

myndigheter, samarbetspartners och leverantérer. Bolaget delar in

dem i fem grupper:

— Apoteksaktorer ir t.ex. Apoteket AB, Apotek Hjirtat, ICA
Cura och Kronans Droghandel.

— Viardaktorer ir offentliga och privata vdrdgivare, dvs. 1 huvud-
sak landstingen och kommunerna

— Systemleverantorer av receptexpeditions- och journalsystem
ir Visma, Receptum och Logica.
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— Myndigheter som anvinder bolagets tjinster ir Likemedels-
verket, Tandvirds- och likemedelstérminsverket och Social-
styrelsen.

— Ovriga aktérer ir tex. IMS Health och SLD (Suomen
LiikeData Oy) samt media-féretag och universitet.

Dirutéver finns en rad utlindska intressenter som ir intresse-
rade av ta del av kunskap och tjinster som Apotekens Service AB
har byggt upp, dvs. ett intresse fér tjinsteexport’.

3 Med tjinsteexport avses éverforing av tjinster frin sivil offentliga som privata
aktérer till andra linder.
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5 Behovet av en samlad
organisation for
infrastrukturfragor for varden
och omsorgen

I utvecklingen av sdvil hilso- och sjukvirden som omsorgen ir IT
ett viktigt stod och verktyg. Det finns flera exempel pd initiativ och
utvecklingsprojekt dir arbetet bedrivs gemensamt fér bida sek-
torerna. Den l&ngsiktiga ambitionen ir att nationella tjinster, stan-
darder, strukturer m.m. méiste vara gemensamma fér all hilso- och
sjukvdrd (inkl. tandvird och apoteksomriddet) och omsorgen, dir
det ir mojligt.

Statens vird- och omsorgsutredning har i sitt slutbetinkande
(SOU 2012:33) pekat pd behovet av att samla all IT- och kommu-
nikation fér hilso- och sjukvird och omsorg i en myndighet.
Uppdraget for denna promemoria ir 1 férsta hand att se 6ver forut-
sittningar m.m. for att ombilda Apotekens Service AB till en myn-
dighet, samtidigt som bolagets roll som en sammanhillande aktor
for IT-, drift- och infrastrukturfrigor fér apoteks- och likemedels-
omridet ir centrala utgingspunkter. Forutsittningarna for detta
uppdrag ir siledes mer avgrinsade in det mandat som Vird- och
omsorgsutredningen har haft.

5.1 IT- och infrastrukturfragor — centrala for
utvecklingen av vard och omsorg

Den offentliga forvaltningen har en central roll 1 utvecklingen av
Sverige. En rittssiker och effektiv férvaltning stirker demokratin.
Hur den offentliga forvaltningen utvecklas, organiseras och styrs
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har stor betydelse." Nyckelord i denna strivan ir dppenhet, trans-
parens, effektivitet och produktivitet.

IT 4r 1 detta sammanhang ett av de viktigaste medlen for att 6ka
transparensen och Oppenheten samtidigt som effektiviteten och
produktiviteten kan 6ka.

Vard- och omsorgssektorn ir en av de mest informationsinten-
siva sektorerna i samhillet och behovet av en vilfungerande in-
formationsforsorjning mellan olika nivder och aktorer idr helt av-
gorande.

E-hilsoomridet har blivit ett allt viktigare omrdde f6r att kunna
bedriva ett effektivt sjukdomsférebyggande och hilsofrimjande
arbete och en effektiv och indamailsenlig hilso- och sjukvird och
socialtjinst.

Staten och huvudminnen etablerade redan 2005 ett nira sam-
arbete for att skapa bittre grundférutsittningar f6r en mer sam-
manhillen och indamailsenlig informationshantering med hjilp av
moderna IT-st3d. Stora framsteg har gjorts for att skapa legala och
tekniska grundférutsittningar, liksom fér att hoja informations-
kvaliteten och skapa en mer entydig dokumentation. Utifrin den
Nationella IT-strategin fér vird och omsorg (Skr. 2005/06:139)
som beslutades av regeringen 2006 har arbetet gitt vidare. Ar 2010
reviderades och utvidgas delvis den ursprungliga strategin for att
bittre svara mot férindrade behov och forutsittningar. Aktdrerna
enades om att benimna den reviderade strategin Nationell eHilsa —
strategin for tillginglig och siker information inom vérd och om-
sorg. Strategin omfattar sedan dess inte bara hilso- och sjukvirden
utan dven socialtjinsten.

5.1.1 Olika aktorer

Det finns ménga olika aktdrer som arbetar med e-Hilsa och infra-
strukturfrigor fér virden och omsorgen idag. Sivil staten som
huvudminnen och fristiende aktdrer arbetar inom omridet. Flera
ir pd olika sitt delaktiga 1 den nationella e-Hilsostrategin, direkt
eller indirekt. Socialdepartementet, Socialstyrelsen, Sveriges Kom-
muner och Landsting, Virdféretagarna och Famna stir bakom
strategin Nationell eHilsa.

Nedan féljer en 6versikt dver nigra av de mest centrala aktdrer-
na och de insatser de gor. Det ir sdledes inte en fullstindig bild.

! Prop. 2009/10:175 Offentlig forvaltning {6r demokrati, delaktighet och tillvixt.
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Statliga aktorer
Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har ett nationellt ansvar for att samordna arbetet for
en indamailsenlig och strukturerad dokumentation i svensk hilso-
och sjukvird och socialtjinst. Arbetet ir ocksd ett sirskilt insats-
omrdde i Nationell eHilsa - strategin for tillginglig och siker in-
formation inom vird och omsorg. Méilet med Socialstyrelsens ar-
bete ir att relevant och korrekt information om en individ ska
kunna tillgingliggoras for behorig personal 1 olika delar av verk-
samheter, dver geografiska, tekniska och organisatoriska grinser.
Detta ska gora det mojligt for personal inom hilso- och sjukvéird
och socialtjinst att utfora insatser av hog kvalitet. Det ska ocksd
bidra till att 6ka patientsikerheten och forbittra mojligheten for
individen eller anhoriga att vara delaktiga 1 processen. Projektet
Nationell informationsstruktur och Nationellt facksprik (NI/NF)
ir en del av detta ansvar.

Socialstyrelsen férvaltar dirutdver en rad register och databaser
m.m. for att kunna analysera och félja utvecklingen i hilso- och
sjukvirden samt socialtjinsten. Exempel pd register dr donations-
registret, dodsorsaksregistret, tvdngsvird av vuxna missbrukare,
olika hilsodata register och olika verksamhets- och personal-
register, sdsom biobanksregistret och registret fér ekonomiskt bi-
stdind. Myndigheten har ocksd ett tillsynsansvar éver hilso- och
sjukvidrd och socialtjinst.

Léikemedelsverket

Likemedelsverket, férvaltar register med vérdrelaterad information
och godkinner likemedel fér den svenska marknaden. Likemedels-
verket har ocksd ansvar for tillsyn av medicintekniska produkter
(som t.ex. virdens journalsystem) samt beviljar tillstdnd f6r att be-
driva 6ppenvérdsapotek.

Apotekens Service AB

Apotekens Service AB har ansvaret {6r den infrastruktur som an-
vinds av samtliga aktorer pd den omreglerade apoteksmarknaden.
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Vidare har bolaget ett ansvar for viss infrastruktur som vinder sig
till vdrden, se vidare kapitel 4.

Regeringen

Regeringen har tagit initiativ till ndgra stoérre utvecklingsprojekt
som vinder sig till myndigheter eller hela den offentliga sektorn
samt till strategin Nationell eHilsa och Nationell likemedelsstra-
tegi.
Tva 6vergripande initiativ dr e-delegationen och digital agenda.
Regeringen inrittade 2009 en e-delegation. Uppdraget var att
stirka utvecklingen av e-férvaltningen och skapa goda mojligheter
for myndighetsévergripande samordning. Delegationens férsta
uppgift, att utforma ett forslag till strategi for myndigheternas ar-
bete med e-férvaltning, redovisades till regeringen 1 oktober 2009.
Delegationen ska koordinera de statliga myndigheternas IT-base-
rade utvecklingsprojekt samt folja upp dess effekter for med-
borgare, foretagare och medarbetare. Delegationen ska vidare
koordinera vissa IT-standardiseringsfrdgor samt bistd regeringen 1
det internationella arbetet pi omrddet. Delegationen ska ocksd
frimja och samordna myndigheternas arbete med att forbittra for-
utsittningarna f6r vidareutnyttjande av handlingar.
I oktober 2011 presenterade regeringen sin Digitala Agenda.
Milet sattes till att bli bist 1 virlden p& att utnyttja digitaliseringens
mojligheter. Ambitionen inom offentlig sektor dr bl.a. att
— En Oppnare och smartare foérvaltning stddjer innovation och
delaktighet

—  En enklare vardag f6r privatpersoner och foretag samt en effek-
tivare offentlig forvaltning.

— For att digitaliseringens mojligheter ska kunna anvindas fullt
ut behovs en fungerande mjuk infrastruktur.

Vidare pagir ett arbete som handlar om att ta fram en nationell
strategi for IT i vilfirdens tjinst.

Regeringen har ocksi fattat en rad olika beslut som mer
specifikt handlar om IT-satsningar inom vird och omsorg. Tv3
exempel idr overenskommelserna mellan staten och Sveriges
Kommuner och Landsting om forbittrad patientsikerhet (dnr.
S2001/11088)och evidensbaserad praktik foér god kvalitet inom
socialtjinsten (dnr S2011/986/FST). Inom ramen foér Overens-
kommelserna finns krav pd att landstingen och kommunerna ska
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inféra och anvinda olika IT-verktyg enligt vissa kriterier for att f3
del av stimulansmedel.

Statens beredning for medicinsk utvirdering (SBU)

SBU har fitt 1 uppdrag av regeringen att foresld hur ett webbaserat
nationellt hilsobibliotek som ir tillgingligt fér hela hilso- och
sjukvirden och den kommunala virden och omsorgen ska inrittas.
Sévil offentliga som privata aktorer ska fi tillgdng till och s6kmoj-

lighet 1 biblioteket.

Tandvdrds- och likemedelsformansverket

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV, har till uppgift att
préva om ett likemedel, en forbrukningsartikel eller en tandvards-
behandling ska subventioneras av staten. TLV administrerar ett
system for att hantera ansékningar om subvention av likemedel,
forbrukningsartiklar och tandvdrd. Myndigheten tillhandahdller
dven en databas till bla. allminhet och profession innehillande
uppgifter om t.ex. subventionsbeslut. Myndigheten ansvarar iven
for att besluta om handelsmarginalen f6r apoteksmarknaden.

Universitet och hogskolor

Nigra av Sveriges universitet och hdgskolor arbetar aktivt med
ehilsa som en del av utbildningen, bidde som en del i den medi-
cinska utbildningen men iven gillande forskning och annan ut-
veckling pd omridet.

Sveriges Kommuner och Landsting, kommuner och landsting
Sveriges Kommuner och Landsting

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) ir en arbetsgivar- och
intresseorganisation som driver medlemmarnas intressen och er-
bjuder dem stdd och service. En av ménga frigor som SKL arbetar
med ir e-Hilsa. Arbetet med e-hilsofrigorna bedrivs genom
Center for eHilsa 1 samverkan (CeHiS), som ir en bestillarorgani-
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sation. CeHiS styrs av representanter frin landstingen, SKL, kom-
munerna och de privata virdgivarna.

Arbetet bedrivs utifrdn en gemensam handlingsplan for lands-
ting och kommuner att férverkliga strategin Nationell eHilsa.
Syfte dr att forbittra informationstillginglighet, delaktighet, kvali-
tet och patientsikerhet. Arbetet innefattar projekt for utveckling,
samordning och inférande av eHilsostéd 1 form av nya in-
vinartjinster och virdtjinster, etablering av arkitektur, infrastruk-
tur samt gemensamma regelverk och standarder.

Landsting och kommuner har en tydlig avsikt att arbeta mer
thop samt att sitta mer politisk kraft bakom eHilsa. Avsikten ir att
vidga CeHiS uppdrag till att omfatta samtliga huvudmin, dvs.
landsting och kommuner, och utgéra huvudminnens samarbets-
form for gemensam utveckling av eHilsa och 6vriga IT-frigor
kopplade tll vird och omsorg, dir huvudminnen avser att sam-
arbeta. CeHis blir d8 huvudminnens och SKL:s gemensamt
overenskomna forum foér att koordinerar landstingens gemen-
samma arbete inom ehilsoomrddet. Avsikten ir ocksd att tydlig-
gora styrning och roller. Sjukvirdsdelegationen avses svara fér
aktiv politisk styrning av CeHis ur hilso- och sjukvardsperspektiv.

Inera

Inera ir SKL/CeHiS utférarorganisation och ett bolag som igs av
alla landsting och som drivs helt utan kommersiella intressen. Inera
far dven bestillningar frin andra aktdrer. Samtliga bestillningar gir
via CeHiS. SKL ser i dagsliget dver Ineras roll och vissa forind-
ringar planeras genomfdras inom snar framtid. Inera arbetar med
hela kedjan fr&n gemensam teknisk infrastruktur tll IT-st6d for
virdens personal och publika informationstjinster till hela Sveriges
befolkning. Inera verkar for att stddja och effektivisera vird och
omsorg, samt att ge invinarna en stark stillning och god tillging-
lighet till vrden.

Landstingen och kommunerna

Landstingen och kommunerna 1 Sverige anvinder IT-st6d 1 stor
omfattning for att utveckla och férbittra verksamheten. Till exem-
pel inom ramen f6r Nationellt Kvalitetsregister som innehiller in-
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dividbaserade uppgifter om problem, insatta dtgirder och resultat
inom hilso- och sjukvird och omsorg. Landstingen arbetar med
inférandet av IT-stéd och IT anvinds 1 allt stérre omfattning inom
vardens kirnprocesser. Landstingen har hittills 1 huvudsak haft ett
landstingsnira perspektiv snarare in ett nationellt nir de utvecklat
sina l6sningar. Samtliga IT-kostnader for landstingen (inkl. egen
personal) beriknas uppga till ca 7,3 miljarder kronor. Dirtill kom-
mer de ca 250 miljoner kronor som landstingen tillsammans satsar
varje r for gemensamma insatser inom eHilsoomridet, via CeHis.

Behovet av att dokumentera (skriva ”journal”) ir stort och
centralt fér virden. Landstingen har under minga ar arbetat med
att infora IT-stdd f6r virddokumentation. Den stora gemensamma
utmaningen de nirmsta &ren ir att inféra de nationella tjinsterna,
t.ex. Nationell Patientoversikt (NPO), Sikerhetstjanster (f.d. BIF
= Bastjinster for Informationstérsorjning), Nationella ordina-
tionsdatabasen (NOD) och ordinationsverktyget Pascal samt Mina
Virdkontakter (MVK) i landstingens IT-miljoer. Landstingen ar-
betar via CeHis efter en gemensam handlingsplan.

Andra aktorer
Famna

Famna bildades 2004 och ir branschorganisationen foér idéburen
vard och social omsorg. Famna tillvaratar gemensamma intressen
for de foreningar, stiftelser, kooperativ och féretag som bedriver
sin verksamhet inom vird och social omsorg utan vinstsyfte.
Famna ir en aktiv part inom ramen f6r det nationella e-hilsostra-
tegiarbetet.

Dirutéver finns det en rad andra aktdrer som pd olika sitt dr en
del i e-hilsoarbetet. Vardféretagarna, som ir en arbetsgivar- och
intresseorganisation for virdgivare som bedriver vdrd och omsorg i
privat regi oavsett driftform, ir en part i1 eHilsostrategin. Sveriges
Apoteksforening, som ir branschorganisation fér apoteksmark-
nadens aktorer, Swedish Medtech, som ir branschorganisation fér
medicintekniska féretag, och E-legitimationsnimnden ir andra
exempel pd aktorer.
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5.1.2  Manga initiativ

Det pigdr idag minga olika projekt pd sdvil statligt som huvud-
minnens initiativ som handlar om att utveckla IT-stdd och infra-
struktur i virden och omsorgen. En gemensam nimnare for dessa
satsningar ir att de syftar till att stédja vrden och omsorgen att bli
allt mer effektiv och indamadlsenligt till gagn for bide personal och
individer. Nedan foljer nigra exempel.

Nationell informationsstruktur och Nationellt Facksprik (NI/NF)

NI/NF ir ett storre projekt inom omridet som idag leds av
Socialstyrelsen. NI/NF handlar om att sikerstilla att information
som registreras och hanteras inom vird och omsorg ska kunna ut-
gora en ldngsiktig och anvindbar resurs. Detta stiller krav pd in-
formationsstruktur samt enhetlighet i terminologi och standarder.
Kirnan i arbetet med nationell informationsstruktur och nationellt
facksprak ir att ta fram ett sammanhingande regelverk foér in-
formationshantering i vird och omsorg. Ett sammanhingande
regelverk krivs for att beskriva hur information ska struktureras
for att kunna utveckla effektiva beslutsstéd for vird, behandling
och bistdndsbeslut samt for styrning, verksamhetsupptoljning,
oppna jimforelser och forskning. Mervirdet av att tekniskt kunna
overfora information faller om informationen i sig inte héller en
hég kvalitet och entydigt kan tolkas av den personal som behéver
anvinda den.

Anvindningen av NI/NF ir en IT-tung verksamhet som stiller
stora krav pa teknisk kompetens och dir det kan finnas vinster med
samordning av investeringar, drift etc.

Nationell ordinationsdatabas (NOD) och ordinationsverktyget
Pascal

NOD ir virdens gemensamma ordinationsdatabas och utgér den
nationella killan f6r ordinationer. Informationen i NOD blir en del
av journalen vilket innebir att patientdatalagen samt Socialstyrel-
sens foreskrifter om informationshantering och journalféring 1
hilso- och sjukvirden (SOSFS 2008:14) styr vilken information
som fir lagras, hur linge den fir lagras samt vem som fér titta pd
vilken information.
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Vérdens NOD ir planerad att utvecklas med strukturen for det
nationella dosregistret som bas. Uppdraget att utveckla och for-
valta det nationella dosregistret lades Apotekens Service AB som
en del av apoteksomregleringen.

Ordinatéren kommer att {3 tillgdng till uppgifter om patientens
likemedelsanvindning i NOD antingen frin likemedelsmodulen 1
journalsystemet eller via en webbaserad applikation, Pascal. Pascal
ir ett nationellt verktyg f6r ordination av likemedel. I Pascal ska de
senaste kunskaperna om likemedlen och dess verkan “métas” med
uppgifter om patientens likemedelsanvindning. For att uppnd
detta behover Pascal utvecklas med ytterligare analysfunktioner till
ett fullfjidrat kunskapsstdd till hjilp fér forskrivare. Pascal ska
kunna anvindas bdde for att analysera och vid behov dndra patien-
tens ordination.

Syftet med NOD och Pascal ir bl.a. att skapa ett enhetligt och
sikert informationsfléde med hjilp av en gemensam killa for ordi-
nation och att skapa en mer heltickande likemedelslista si att ordi-
natdren har all relevant information enkelt tillginglig vid ordina-
tionstillfillet och inte som idag p.g.a. att forskrivare inte fir ta del
av informationen 1 receptregistret, utspridd pd olika stillen
och/eller pa olika listor.

5.2 En tydligare roll for staten i infrastrukturfragor
for varden och omsorgen

Som framgar av beskrivningen 1 avsnitt 5.1 finns det manga initiativ
som pagdr for att utveckla infrastruktur och IT i virden men iven
inom omsorgen. Samtidigt kan det konstateras att det ir ménga
olika aktdrer pa arenan, men ingen har rollen att vara en nationell
samlande aktor. En risk med denna ordning ir att det kan bli svért
att 8 en overblick om det t.ex. finns initiativ som faller mellan
stolarna eller om det finns initiativ som &verlappar varandra.

For att det ska vara mojligt att utveckla fler gemensamma och
interoperabla IT- och infrastrukturlésningar krivs mer av samlade
16sningar. Samtidigt visar den demografiska utvecklingen att det 1
framtiden blir firre yngre som fir ta hand om allt fler dldre. Det
betyder att utvecklingen méste g mot mer resurseffektiva 16s-
ningar.

Regeringen och riksdagen anger den overgripande maélsitt-
ningen fér vdrden och omsorgens inriktning. Denna mélsittning
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ska forverkligas i kommuner och landsting och hos privata vérd-
givare eller utférare med rimlig likvirdighet och rittsikerhet 6ver
landet. De statliga myndigheterna ska fungera som en garant for
genomslaget for de mailsittningar som beslutats nationellt, bide
genom stéd och styrning.

Minga av regeringens reformer och satsningar, sivil genom-
forda som pdgdende, handlar pd olika sitt om att dstadkomma
nationell samordning, nationella standarder, enhetlighet och tyd-
lighet 1 syfte att 6ka sikerheten f6r den enskilde och kvaliteten 1 de
insatser som hilso- och sjukvirden och socialtjinsten ger. Denna
ambition mirks i den nationella likemedelsstrategin, 1 strategin
Nationell eHilsa samt i regeringsuppdrag, éverenskommelser med
Sveriges Kommuner och Landsting m.m. som f6ljer av dessa strate-
gier. Inom EU finns ocksi processer om framtagande av stan-
darder, sikerhetsovervakning av likemedel och patientrorlighet.

Dirutéver finns det exempel pd IT-satsningar dir en avsaknad
av nationell samordning bidragit till att utvecklingen och imple-
menteringen tagit allt for l8ng tid. Ett sddant exempel ir Nationell
patientéversikt, NPO.

Statens vird- och omsorgsutredning (dir. 2011:4) har haft i
uppdrag att se dver hur staten, genom sina myndigheter, ska verka
for ett effektivt och langsiktigt hillbart vird- och omsorgssystem,
med fokus pa hilsofrimjande och forebyggande insatser i syfte att
frimja hilsa och minska ohilsa och framtida virdbehov samt for att
dstadkomma en jimlik vird och omsorg 1 hela landet.

Utredningen pekar i sina forslag (SOU 2012:33) pi behov av
mer samlade statliga 16sningar {or att méta virdens behov. Utred-
ningen skriver bla. att integrerade IT- och kommunikations-
l6sningar blir allt mer angeligna for allt fler olika aktorer, for
patienter och brukare som behover stéd for delaktighet, for yrkes-
utdvare som behdver stdd for sitt arbete och f6r den gemensamma
kunskapsutvecklingen. Myndigheter, huvudmin, professionella
sammanslutningar, féretag och andra aktérer dr i full ging med
olika initiativ. Staten behover ta ansvar for att dessa initiativ fr den
samordning och den kraft de behéver. En viktig grund fér 16pande
utveckling och férbittringar 1 virden och omsorgen ligger bl.a. 1 en
forbittrad informationsinfrastruktur. Utredningen féresldr att IT-
frigor m.m. samlas 1 en infrastrukturmyndighet f6r hilsa, vird och
omsorg.

Utredningen (S 2011:13) om ritt information i vird och omsorg
har i1 uppdrag att titta pd en mer sammanhillen och indamailsenlig
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informationshantering inom och mellan hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten. Syftet dr att med bibehillet integritetsskydd for den
enskilde mojliggora for behorig personal inom hilso- och sjuk-
virden och socialtjinsten att ha tillging till personuppgifter om den
enskilde och information om de insatser (f6érskrivning av like-
medel, behandlingar etc.) som den enskilde fitt tidigare. Utan
sddan tillgdng tll uppgifter 6kar risken for bla. felaktiga besluts-
underlag, felbehandlingar eller allvarliga interaktioner mellan like-
medel och andra insatser.

Den utveckling som skisseras ovan visar siledes pd behov av
samordning av IT-infrastruktur, interoperabilitet mellan it-st6d-
system och samordnade investeringar.

5.2.1 Danmark och Norge — exempel pa lander dar staten har
en tydlig roll

I sdvil Danmark som Norge har man samlat IT- och infrastruktur-
frigor f6r vird- och omsorg i en statlig myndighet. Den 1 mars
2012 bildades Statens Serum Institut, SSI. National Sundheds-it
(NSI) ir en avdelning inom SSI som har till huvuduppgift att sikra
en aktiv koordinering av IT-stéd inom hilsoomridet inklusive
samarbetet med regioner och kommuner. Vidare ska NSI ansvara
for drift och utveckling av hilsorelaterade IT-system som ingdr i
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse ansvarsomride. Dirut-
over arbetar NSI med standarder och effektiv férvaltning.

I Norge utvidgades Helsedirektoretets ansvarsomriden den
1 januari 2012 genom att Kompetensesenter for IT i helse- och
sosialsektorn inforlivades 1 myndigheten. Syftet var att stirka myn-
dighetens standardiseringsarbete inom e-hilsa. Avsikten dr ocksd
att skapa synergieffekter genom att arbeta mer samlat med e-hilsa.

5.2.2 Behov av mer statlig samordning i Sverige

Det finns flera skil som talar f6r att Sverige bor folja samma vig
som Danmark och Norge.

IT och infrastruktur ir en nddvindig men méinga ginger
kostsam verksamhet. Utvecklingen pekar pd ett 6kat behov av
frimst  gemensam mjuk infrastruktur med  standarder,
gemensamma nivder for sikerhet, skydd foér information m.m.
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Genom att samla frigorna mojliggors synergieffekter och
kostnadseffektiva losningar, t.ex. nir det giller utveckling och
driftsikerhet. Det finns siledes skalférdelar. Ur ett statligt
perspektiv stirks forutsittningarna for 6verblick och styrning,
vilket 6kar mojligheten att uppnd de av riksdag och regering
uppsatta milsittningarna. Mojligheten att ha éverblick éver kvalitet
och sikerhet, tvd centrala parametrar f6r god infrastruktur och IT,
okar ocksd om man samlar frigorna nationellt 1 en myndighet.

Ett annat argument ir att bereda berorda aktorer likvirdig till-
gdng till IT-stod och strukturer.

I statens intresse ligger att efterstriva en jimlik vird och tillgdng
till god vird och omsorg. Jimlikhet i hilso- och sjukvirden ir en
lagstadgad skyldighet fér landstingen. Det handlar om att virden
ska hilla bra kvalitet for alla och att tillgingligheten ska vara god
tor bide kvinnor och min, utrikes f6dda och inrikes f6dda, oavsett
3lder, bostadsort, utbildning och ekonomiska férutsittningar. Den
vird som erbjuds ska i mojligaste min utformas med utgdngspunkt
1 den enskilda patientens behov och énskema4l. Kvinnors och mins
villkor och behov ska beaktas. Det handlar dven om att omsorgen
om ildre, individ- och familjeomsorg och stédinsatser till personer
med funktionsnedsittning ska bidra till att dldre och socialt utsatta
grupper ska kunna ha tillgdng till god vird och omsorg, att stirka
skyddet och omsorgen om utsatta barn och erbjuda jimlika lev-
nadsvillkor fér personer med funktionsnedsittning Oppna jim-
forelser dr ett av regeringens viktigaste verktyg i detta arbete.

Det ir forvisso inte IT-lésningarna och infrastrukturen 1 sig
som dr garanten fér en jimlik vdrd och god omsorg, men 16s-
ningarna ger samma férutsittningar och grundstruktur fér lands-
tingen och kommunerna att utgd ifrdn. Dirmed blir nationella IT-
l6sningar en viktig forutsittning for att kunna bedriva en jimlik
vird och god omsorg. Dessutom kan nationella 16sningar mojlig-
gora bittre verktyg f6r personalen, mer tillférlitlig och kvalitets-
sikrad data som 1 51g ir en patientsikerhetsfriga men kan iven
spara tid och pengar i lingden genom att virden blir mer effektiv. I
grunden ir detta siledes en rittvisefrdga. Vird- och omsorgsgivarna
ska ha forutsittningar for att kunna bedriva en likvirdig vard och
omsorg. Alla invinare ska ha tillgdng till en god vird — och omsorg
med ett bemétande pd lika villkor. Genom att alla ska kunna {3 till-
gdng till information pd samma villkor, okar ocksd mojligheten for
patienten och brukaren att bli en aktiv aktdér 1 motet med virden
och omsorgen.
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Att samla infrastrukturfrigorna skapar ocksd en tydlighet nir
det giller ansvaret for de nationella tjinsterna, inte minst gentemot
de olika aktérerna. Mot bakgrund av att det finns bide offentliga
och privata aktorer som tillhandahéller tjinster pi omradet blir det
svart for nigon annan in staten att ta detta samlade ansvar.

Ytterligare ett argument for att som ett nista steg samla I'T- och
infrastruktur hos en statlig aktdr dr uppgifternas karaktir. I upp-
giften att vara informationsnav kan férvintas ingd att féra offent-
liga register, ibland med kinsliga personuppgifter. Det framstar
som klart att ansvaret for offentliga register ir en uppgift som i
forsta hand bor anfoértros myndigheter och inte privatrittsliga
subjekt. Om sidana uppdrag ska ges till exempelvis ett bolag miste
1 varje enskilt fall stimmas av att uppdraget inte strider mot EU-
rittens regler till skydd fér konkurrensen pa den inre marknaden.
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6  Generella utgangspunkter vid val
av organisationsform

Ett 25-tal bolagiseringar av statliga myndigheters verksamheter har
genomfoérts under de senaste 30 dren, varav de flesta under 1990-
talet. Det gir dock inte att uppbringa ett enda exempel pa det mot-
satta, dvs. att ombilda ett bolag till en myndighet. Kapitlet tar sin
utgdngpunkt i de kriterier som ir brukliga att éverviga vid val av
organisationsform.’

6.1 Vad innebar det att ett bolags verksamhet
overgar till att bedrivas i myndighetsform?

Myndigheten ett organ for den juridiska personen staten

Ett aktiebolag ir en sjilvstindig juridisk person bide i ekonomiskt
och organisatoriskt hinseende. Det innebir bl.a. att en upphand-
lande myndighet (staten) som anskaffar varor eller tjinster frin en
fr&n myndigheten fristiende juridisk person (t.ex. Apotekens Ser-
vice AB) normalt sett ir upphandlingsskyldig.

Aktiebolagslagen (2005:551) (ABL) innehdller grundliggande
regler om bolagets organisation, beslutsformer, ansvarsférdelning,
insyn och kontroll. Statligt dgda bolag lyder under samma lagar
som privatigda bolag, med ett undantag. Enligt 2 § 4 lagen
(2002:1022) om revision av statlig verksamhet m.m. och 9 kap. 8 §
ABL fir Riksrevisionen utse en eller flera revisorer att delta 1

! Exempel pd betinkanden som anvint dessa kriterier: SOU 2007:78 Bolagisering for 8kad
konkurrens och effektivitet - forslag om att bolagisera vissa konsult- och
entreprenadverksamheter i Banverket och Vigverket samt SOU 2010:3 Metria —
férutsittningar fér att ombilda division Metria vid Lantmiteriet till ett statligt igt
aktiebolag.
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revisionen tillsammans med bolagets 6vriga revisorer. En myndig-
het ir organisatoriskt en del av den juridiska personen staten. Det
innebir att formellt sett dger en myndighet inte vare sig tillgingar
eller skulder utan dr bara férvaltare av statens egendom. I den ut-
strickning en myndighet i sin verksamhet drar pd sig forpliktelser
av olika slag ir det legalt sett staten som ir den forpliktade och inte
myndigheten sjilv.

Statens majligheter att styra verksambeten forindras vid en ombild-
ning fran aktiebolag till myndighet

Att regeringen forvaltar de aktier staten dger innebir att regeringen
har att agera som aktieigare 1 foérhllande till de av staten igda
bolagen. Eftersom aktiebolag ir sjilvstindiga juridiska personer
kan regeringen inte i regeringsbeslut rikta formellt bindande direk-
tiv, anvisningar eller liknande direkt till bolagen. Regeringen har 1
det hinseendet, som andra aktieigare och 1 enlighet med aktie-
bolagslagens bestimmelser, att utdva ritten att besluta 1 bolagets
angeligenheter vid bolagsstimma. Vid bolagsstimman kan sir-
skilda anvisningar frin dgaren till styrelsen beslutas, vilka styrelsen,
under vissa begrinsningar enligt ABL, ir skyldig att folja. Agar-
anvisningar antagna enligt ABL, ibland benimnda dgardirektiv, bor
dock inte vara av sidan omfattning att styrelsen férlorar sin still-
ning som ansvarig for bolagets foérvaltning, eftersom det skulle
strida mot den grundliggande funktionsférdelningen 1 bolaget en-
ligt aktiebolagslagen. Bolagsordningen ir bolagets huvudsakliga
styrdokument och ska innehélla ramarna f6r bolaget och dess verk-
samhet.

Mynd1ghetsforrnen ir flexibel och ger goda mojligheter att an-
passa styrning och organisation efter behov och foérutsittningar. En
forvaltningsmyndighet ir enligt grundlagen underkastad rege-
ringens direktivritt, vilket bl.a. innebir att regeringen kan indra en
myndighets uppgifter. Myndigheterna har ett relativt stort eget
ansvar for verksamhetens genomférande inom ramen fér myndig-
hetens instruktion och tilldelade medel. Det delegerade ansvaret
stiller samtidigt krav pd redovisning och uppféljning av verksam-
hetens resultat. Enligt myndighetsférordningen (2007:515)
ansvarar myndighetens ledning infér regeringen f6r verksamheten
och ska se till att den bedrivs effektivt, enligt gillande ritt och de
forpliktelser som féljer av Sveriges medlemskap 1 EU, att verk-
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samheten redovisas pd ett tillforlitligt och rittvisande sitt samt att
myndigheten hushéllar vil med statens medel. Regeringen kan
finansiellt styra myndigheter genom férordningar, regleringsbrev
och beslut i enskilda drenden.

Generellt sett kan sigas att aktiebolagsformen inte ger samma
utrymme for direkt styrning frin regeringens sida som myndig-
hetsformen.

Overging frin aktiebolagsform till myndighetsform indrar de
ekonomiska villkoren for verksambeten

En overféring av verksamhet frin aktiebolagsform till myndig-
hetsform innebir forindrade ekonomiska villkor. Verksamheten 1
ett aktiebolag finansieras helt och hillet inom bolaget, antingen i
form av intikter eller i form av 18n som bolaget tar upp. Ett aktie-
bolag ir siledes tvunget att sjilv bira sina egna kostnader. En myn-
dighet finansieras som regel genom anslag pd statsbudgeten som
beslutas av riksdagen eller genom avgifter.

En éverforing av verksambeten frin aktiebolagsform till
myndighetsform innebdir dverforing frin en privatrittslig till en

offentligrittslig sfir

Ett aktiebolag féljer reglerna i ABL och ir inte underkastad, Justi-
tieombudsmannens och Justitiekanslerns tillsyn. Offentlighets-
principen kan dock bli tillimplig om férutsittningar finns for att
bolaget tas in 1 bilagan ull offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) (OSL) enligt 2 kap. 4 § samma lag. Statligt dgda bolag
lyder under 2 § 4 lagen (2002:1022) om revision av statlig verk-
samhet m.m. Bolag som omfattas ir bolag som bedrivs av staten i
form av aktiebolag, om verksamheten ir reglerad i lag eller ndgon
annan forfattning eller om staten som igare eller genom tillskott av
statliga anslagsmedel eller pd ndgot annat sitt har ett bestimmande
inflytande 6ver verksamheten.

Myndigheterna omfattas av offentlighetsprincipen. Allmin-
hetens mojligheter till insyn 1 verksamheten ir stdrre om verksam-
heten bedrivs av en myndighet. En myndighets verksamhet ir
understilld den tillsyn och kontroll som utévas av Justitiecombuds-
mannen, Justitiekanslern och Riksrevisionen.
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En myndighet lyder under reglerna for offentlighet och sekre-
tess samt lagen (2007:1091) om offentlig upphandling. Det finns
dock mojlighet att med stdd 1 lagen skydda affirssekretess om
detta bedoms nédvindigt. Reglerna i tryckfrihetsférordningen om
allminna handlingars offentlighet giller f6r myndigheter.

En omvandling frin aktiebolag till myndighet innebir att fokus pa att
verksambeten ska drivas i vinstsyfte forindras

Aktiebolagslagen utgdr frin att ett aktiebolags verksamhet drivs i
vinstsyfte och att vinsten ska komma aktiedgaren till del.

En myndighet diremot styrs inte av féretagsekonomiska prin-
ciper. Myndighetens fokus ir i stillet politiska mal och krav pd
rittssikerhet, insyn och kontroll m.m.

6.2 Motiv till att ombilda ett aktiebolag till en
myndighet

I regeringens proposition Statlig férvaltning i medborgarnas tjinst
(prop. 1997/98:136) behandlades frdgan om limpliga verksam-
hetsformer foér den statliga férvaltningen. Den huvud-princip som
uttalas 1 propositionen ir att statlig konkurrens-utsatt verksamhet
inte bor bedrivas 1 myndighetsform om det inte finns sirskilda skil.
For konkurrensutsatt verksamhet bor bolagsformen 6vervigas.
Om konkurrensen bedéms som otillricklig eller om behovet av
offentlig insyn och kontroll ir sirskilt stort ir myndighetsformen
limpligast. Bedriver myndigheten affirsverksamhet bor affirsverk-
samheten sirskiljas. Om affirsverksamheten dessutom ir kon-
kurrensutsatt bor den normalt brytas ut ur myndigheten och bola-
giseras. I linje med dessa principer har statsmakterna fastlagt ett
antal kriterier’ som bor vara uppfyllda for att en statlig verksamhet
ska anses vara limplig att bolagisera, vilka blir omvint tillimpliga
pd en myndighet.

2 Prop. 1992/93:100 bil 1, bet. 1992/93.F, U 10 respektive F, U 20, rskr 1992/93:189.
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- Konkurrensen pd marknaden bér fungera

Det férsta kriteriet ir att verksamheten bedrivs under fungerande
konkurrensvillkor. Kriteriet bedéms vara uppfyllt om det finns
leverantorsalternativ inom eller utom landet och att kdparen fritt
kan vilja leverantér, och det inte existerar formella eller praktiska
konkurrenshinder. I det fall den offentliga leverantéren befinner
sig 1 monopolstillning bér man underséka om det finns potentiell
konkurrens pd marknaden.

- Verksambeten bor vara av betydande omfattning

Det andra kriteriet ir att verksamheten som ir féremal for bolagi-
sering dr av betydande omfattning. En bolagisering stiller typiskt
sett storre krav pd effektiv ledningsstruktur och foretagslednings-
uppgifter for att bolaget ska kunna vara framgangsrikt 1 konkurren-
sen med andra foretag. Detta medfor sannolikt att mer resurser for
dessa funktioner miste tillféras. En omvandling till ett bolag inne-
bir ocksd vissa omstruktureringskostnader. Mot bakgrund av dessa
férvintade merkostnader i samband med en bolagisering har stats-
makterna gjort bedomningen att verksamheten miste vara av en
viss minsta omfattning fér att kunna bira dessa kostnader. Riks-
revisionsverket (1992) uppskattade denna minsta omfattning till en
marknadsandel fér den bolagiserade enheten motsvarande 3t-
minstone 10 procent.

- En affarsmdssig mognad bor ha uppndtr

For det tredje bor verksamheten ha uppnitt en affirsmissig mog-
nad. For att detta kriterium ska kunna anses vara uppfyllt bor verk-
samheten ha en vilgrundad och tydlig affirsidé. Det bor finnas
uppsatta mal for verksamheten och en strategi vars inre logik ir
sddan att milet kan férvintas nis. Ledningen f6r enheten bér ha
god finansiell-, strategisk- och riskhanteringskompetens. Vidare
bor verksamhetens lénsamhet och effektivitet vara dtminstone 1
paritet med genomsnittet 1 branschen.
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- Verksambeten ska framgdingsrikt kunna std pd egna ben

For det fjirde bor verksamheten ha kommersiella férutsittningar
att vara oberoende av direkta anslagsmedel. Kriteriet innebir att
verksamheten lingsiktigt ska kunna generera tillrickligt med in-
tikter for att ticka sina kostnader och ge en viss vinst.

- Malet for verksambeten bér vara vinst

Det femte kriteriet dr att verksamheten inte primirt ska styras av
politiska uppgifter och mil. For att detta kriteriet ska vara uppfyllt
bér verksamheten 1 huvudsak styras utifrdn féretagsekonomiska
principer. Politiska mil och krav pd insyn och kontroll m.m. bér
vara underordnade krav.

Om uppdragsverksamheten vid en myndighet vid en granskning
befinns uppfylla alla dessa fem kriterier s bedoms forutsittningar-
na for en bolagisering vara goda. En verksamhet som inte uppfyller
nigot av kriterierna bedéms vara en mer tveksam bolagiserings-
kandidat och sdledes limpa sig bist i myndighetsform. Ju fler av
kriterierna som inte ir uppfyllda desto mer limplig ir verksam-
heten att bedrivas i myndighetsform.

6.3  Agarutredningen

Den 27 maj 2011 tillsatte regeringen en sirskild utredare for att se
over hur Regeringskansliets férvaltning av hur statligt dgda foretag
bor bedrivas och organiseras. Syftet med utredningen var att klar-
ligga dels vilken organisationsform som ir limpligast utifrin rege-
ringens mél med verksamheten, dels vilka dtgirder som behéver
vidtas for att sikerstilla att forvaltningen blir s effektiv och inda-
mélsenlig som mojligt samtidigt som riksdagen och allminheten
ges tillfredsstillande méjligheter till insyn. Utredaren skulle bl.a.
kartligga och utvirdera alternativa organisationsformer f6r férvalt-
ningen av foretag med statligt dgande, underséka och redovisa
andra dgares erfarenheter och forhillanden pd omridet samt foresld
i vilken form foérvaltningen av féretag med statligt dgande fortsitt-
ningsvis bor organiseras.

Den 14 mars 2012 limnade utredningen sitt betinkande "Eko-
nomiskt virde och samhillsnytta - forslag till en ny statlig dgarfor-
valtning", SOU 2012:14. Utredaren foreslir 1 betinkandet att den
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operativa forvaltningen av statens dgande 1 de statligt hel- och
deligda bolagen overfors till tvd statligt heligda aktiebolag som
iger portfdljbolagens aktier. Betinkandet bereds fér nidrvarande
inom Regeringskansliet.
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/ Forslag och beddmningar

7.1 Forsta steget — En ny infrastrukturmyndighet

Forslag: Apotekens Service AB ombildas till myndighet den
1 januari 2014. Den nya myndigheten far, i férhdllande till det
nuvarande bolaget, ett vidgat ansvar for vissa vdrdrelaterade in-
frastrukturuppgifter. Den nya myndigheten féreslds anvinda
administrativa tjinster som Statens Servicecenter erbjuder.
Bedomning: Den roll som Apotekens Service AB hittills
haft och den service som bolaget tillhandahdllic gentemot
apoteksaktorerna ska dven fortsittningsvis finnas kvar. Det
innebir att infrastrukturmyndigheten ska verka for sddana
funktioner och system som frimjar en patientsiker och kost-
nadseffektiv likemedelsdistribution p& en omreglerad apoteks-
marknad. Myndigheten ska ansvara for sambhillsnyttig infra-
struktur och informationsdatabaser som ska vara tillgingliga fér
alla apotek pa likvirdiga och icke diskriminerande villkor pd den
omreglerade marknaden. Myndigheten ska dven ansvara fér
sammanstillning av nationell likemedelsstatistik. Nir myndig-
heten vil ir etablerad kan eventuella nya uppgifter tillforas. For
att kunna ta stillning till tillkommande uppgifter krivs analys 1
varje enskilt fall.

Skilen for forslaget och bedémningen: Det forslag som lim-
nas 1 denna promemoria ir inte detsamma som det forslag som
limnades 1 Statens vird- och omsorgsutrednings betinkande. For-
slaget i denna promemoria ir, mot bakgrund av uppdraget, mer av-

grinsat och innebir en ombildning av Apotekens Service AB.
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7.1.1  Ombildning av Apotekens Service AB till myndighet

I betinkandet Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4)
gjorde Apoteksmarknadsutredningen &verviganden av val av orga-
nisationsform for den aktdér som skulle ta dver ansvaret for hante-
ringen av olika register som Apoteket AB inrittat. Utredningen
lade stor vikt vid att systemen dven fortsittningsvis pd ett drift-
sikert sitt skulle leverera information till stéd for receptexpedi-
tionen samt statistik och andra uppgifter till olika intressenter.
Dessutom var det av stdrsta vikt att behovet av skydd fér den en-
skildes integritet blev tillgodosett. Det var dven viktigt att det fanns
incitament for att utveckla systemen s8 att stérsta méjliga dynamik
och kvalitet kunde uppnds. Losningen med ett dotterbolag till
Apoteket AB dir all nédvindig infrastruktur kunde etableras moj-
liggjorde att fortsatta forindringar snabbt kunde vidtas efter det att
beslut om en omreglering av apoteksmarknaden fattats. Att bygga
om eller helt bygga upp ett nytt system som ir vilfungerande
skulle enligt utredningen ta mer tid 4n vad den 6vergripande tids-
planen medgav. Sammantaget bedémde utredningen att bolags-
formen var att féredra. Utredningen 6ppnade dock fér att bolaget
pd sikt kunde komma att ges annan organisatorisk form. Ett flertal
remissinstanser framférde invindningar mot att den foéreslagna
verksamheten skulle drivas i aktiebolagsform. Remissinstanserna
forordade istillet att verksamheten skulle drivas inom myndighet
eller affirsverk for att pa sd sitt 6ka mojligheterna till insyn 1 verk-
samheten. Regeringen gick sedermera p3 utredningens linje i
proposition  Omreglering  av  apoteksmarknaden  (prop.
2008/09:145).

I kapitel 6 redogors for de kriterier som ligger till grund vid val
av organisationsform och som ska vara uppfyllda vid en bolagise-
ring' av myndighetsverksamhet. Som konstaterats tidigare giller att
ju fler av kriterierna som inte ir uppfyllda desto mer limpligt att
verksamheten bedrivs 1 myndighetsform. Féljande genomging som
tar sin utgdngspunkt i dessa kriterier ger sammantaget bedém-
ningen att Apotekens Service AB limpar sig vil att ombilda till
myndighet:

— Apotekens Service AB fungerar 1 dag som ett informationsnav
dir olika intressenter kan himta viktig likemedelsinformation.
Apotekens Service AB fir enligt lagen (1996:1156) om recept-
register ansvara for de databaser och register som regleras genom

! Prop. 1992/93:100 bil 1, bet. 1992/93.F, U 10 respektive F, U 20, rskr 1992/93:189.
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lagen Bolaget ska enligt lagen (2005:258) om likemedelsférteck-
ning ansvara for lakemedelsforteckmngen Apotekens Service AB
ir den enda aktdr pd marknaden som tillhandahiller information
frdn dessa register. Marknaden som bolaget verkar pd ir i1 Sverige
inte utsatt for konkurrens.

— Enligt bolagsordningen ska bolagets syfte inte vara att gene-
rera vinst 4t aktiedgaren. Bolagets huvudsakliga uppgift ir att han-
tera databaser, register, IT-system och annan infrastruktur sam-
manhoérande med apoteksverksamhet samt att utféra andra upp-
gifter som &lagts bolaget enligt lag, forordning eller genom avtal
med staten, samt att bedriva dirmed férenlig verksamhet. De poli-
tiska mélen f6r den verksamhet som Apotekens Service AB be-
driver kan siledes betraktas som 6verordnade de ekonomiska
mélen for bolaget.

— Apotekens Service AB:s intikter kommer 1 dag till stérsta del
frin de avgifter som apoteksaktorerna ir dlagda att erligga enligt
25 § lagen (1996:1156) om receptregister och 14 § lagen (2005:258)
om likemedelsférteckning. Enligt allminna offentligrittsliga prin-
ciper ska avgifter vara kostnadstickande. Uppgifter som bolaget
utfoér utdver de som ir avgiftsreglerade méste dirfor finansieras pd
annat sitt. I nuliget skapas dessa intikter genom anslag frin staten
for att driva speciella projekt, forsiljning av likemedelsstatistik
samt genom uppdrag som finansierats av bolagets kunder. Huvud-
regeln som tidigare nimnts ir att ett aktiebolag ska finansieras helt
och héllet inom bolaget.

En ombildning av Apotekens Service AB till myndighet kom-
mer medféra att formerna fér verksamheten forindras pd flera
grundliggande plan. En av de mest genomgripande férindringarna
ir att Apotekens Service AB inte lingre kommer att vara en sjilv-
stindig juridisk person eftersom en myndighet organisatoriskt ir
en del av den juridiska personen staten. Detta innebir bla. att
statens mojligheter att limna uppdrag till verksamheten forenklas
eftersom staten genom regeringen 1 regleringsbrev och sirskilda
beslut kan styra verksamheten. Bolagsformen kriver civilritesligt
ingdngna avtal, vanligen efter upphandling. Statens mojlighet att
styra verksamheten kommer ocksd att indras. Bolagsstyrning har
att forhilla sig till de ramar som aktiebolagslagen ger, dvs. bolags-
ordning, dgaranvisningar och andra dokument som faststills pd
bolagsstimma. En férindring av verksamhetsformen frin bolag till
myndighet kommer dven innebira att reglerna f6r offentlighet och
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sekretess blir tillimpliga. Det finns dock mojlighet att med stod i
lag skydda affirssekretess om detta bedéms nédvindigt.

Regeringen driver 1 dag aktivt nationella strategier for att f3 till
stind forbittringar pd hilso- och sjukvdrdsomridet och social-
tjinsten sisom Nationell eHilsostrategin och Nationell likemedel-
strategi. Mot denna bakgrund kan styrningen av bolaget kriva mer
flexibilitet dn vad aktiebolagslagens ramar medger. Med beaktande
av de hogt stillda ambitioner och mélsittningar som regeringen har
pd e-hilsoomridet, vilka redogjorts for 1 tidigare avsnitt, ir det vik-
tigt att bolaget som en av regeringens centrala utférare kan ut-
nyttjas i sin fulla kapacitet. Bedémningen ir att en organisering av
Apotekens Service AB:s verksamhet 1 myndighetsform underlittar
framtida utvecklings- och forbittringsarbete. Utdver detta r be-
démningen att myndighetsformen och den offentlighetsprincip
som per automatik féljer ir en férdel for en organisation som 1 allt
storre utstrickning tillhandahiller offentlig information.

An viktigare 4n att formen pi den verksamhet som Apotekens
Service AB bedriver vil limpar sig for att ombilda till myndighet, ir
bolagets roll pd IT-infrastrukturomridet. Som tidigare redogjorts
f6r har Apotekens Service AB genom den roll och det ansvar bo-
laget har byggt upp en kvalificerad kompetens och kunskap inom
omrédet, sivil teknisk kompetens som kunskap om kunders och
intressenters behov. Bolaget har dirmed en god 6verblick éver de
olika systemen och kan utnyttja synergieffekter, vilket leder till en
effektiv verksamhet. Dirutéver kan Apotekens Service AB ses som
ett exempel pd en aktér som har en sammanhéllande roll for infra-
strukturfrigor for en milgrupp. Genom att garantera tillgdng till
databaser, register och annan samhillsnyttig infrastruktur. Bolaget
sikerstiller hirmed att informationséverféringen mellan apotek
och bolagets tjinster sker pa ett korrekt och kvalitetssikrat sitt.

Den sammantagna bedémningen ir siledes att det finns minga
fordelar med att ombilda bolaget till en ny infrastrukturmyndighet.

7.1.2  En ny infrastrukturmyndighet

Den sammantagna bedémningen ir siledes att det finns minga for-
delar med att 13ta bolaget utgora en grund fér en ny infrastruktur-
myndighetSom anférts tidigare 1 kapitel 5 bedéms virden och om-
sorgen ha stora framtida behov av en samordning av nationella IT-
infrastrukturtjinster och minga initiativ pdgdr parallellt som alla

70



Ds 2012:21 Férslag och bedémningar

syftar till att vidareutveckla och forbittra infrastruktur och IT. For
att det pa sikt ska vara mojlige att utveckla fler gemensamma och
interoperabla IT- och infrastrukturlésningar inom vérden och om-
sorgen krivs mer av samlade 16sningar, vilka bér inrymmas 1 en
framtida ny infrastrukturmyndighet. Idag finns det ingen aktor
som har rollen att vara en nationell samlande aktor.

Den verksamhet som Apotekens Service AB 1 dag bedriver bor
bilda en stomme 1 den nya infrastrukturmyndigheten.

Det betyder att de uppgifter som anges 1 Apotekens Service
AB:s bolagsordning fortsatt ska vara foremdlet f6r den nya myn-
dighetens verksamhet. I infrastrukturmyndighetens uppdrag ingir
dirmed att hantera databaser, register, IT-system och annan infra-
struktur sammanhorande med apoteksverksamhet samt att utfoéra
andra uppgifter som &lagts Apotekens Service AB enligt lag, for-
ordning eller genom avtal med staten, samt att bedriva dirmed for-
enlig verksamhet.

I statens dgaranvisningar for Apotekens Service AB &terfinns
mer specifik information om de uppgifter som &ligger bolaget och
siledes dven bor inbegripas 1 den nya myndighetens verksambhet.
Myndigheten ska bland annat ansvara for de databaser och register
som regleras genom lagen (1996:1156) om receptregister, diribland
hégkostnadsdatabasen, ansvara fér likemedelsforteckningen 1 en-
lighet med lagen (2005:258) om likemedelsforteckning. Vidare ska
myndigheten f6ra de stédregister som ir nddvindiga fér att bolaget
ska kunna hantera receptregistret och likemedelsforteckningen,
inritta och ansvara for ett nationellt dosregister samt under en
overgdngsperiod tillhandahidlla befintligt webbaserat forskrivar-
grinssnitt (e-dos och Pi-dos) till vrdgivarna, samt ansvara for drift
och underhdll av ett register avseende arbetsplatskoder. Myndig-
heten ska dven ansvara for en databas med elektroniska recept for
djur, framstilla och redovisa nationell likemedelsstatistik, forvalta
och tillhandahilla likemedelsstatistik fér dren 2000-2005, och for-
medla ersittning frin landstingen till éppenvirdsapoteken enligt
16 § forordningen (2002:687) om likemedelsféormaner m.m. I myn-
dighetens uppgifter ingdr dven att utfirda de intyg som anges 1 17-
18 §§ Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:8) om ansékan
om tillstdnd att bedriva dppenvérdsapotek, inritta och ansvara fér
ett elektroniskt expeditionsstéd, samt medverka 1 internationella
samarbeten pd hilso- och sjukvidrdsomridet efter godkinnande frin
Socialdepartementet. I idgaranvisningarna fér Apotekens Service
AB iterfinns dven skyldigheter for bolaget kopplade till Apoteket
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AB:s process att under en &vergingsperiod erbjuda aktdrer pi
apoteksmarknaden tillging till kassa- och butikssystem. Apoteket
AB slutforde sitt uppdrag den 31 december 2011 och det finns
dirmed inget behov av att 1ta dessa skyldigheter f6lja med till den
nya myndigheten.

Pagdende initiativ déir Apotekens Service AB har en roll och dér den
nya myndigheten kan komma att ha ett liknande ansvar

Som en nationell aktér inom vérdsektorn bér myndigheten till-
handahlla férutsittningar for att utveckla nationella 16sningar som
dven invdnarna kan {3 tillging till via applikationer pd dator eller
mobil. Intressenterna nir informationen som myndigheten till-
handahiller via olika anvindargrinssnitt och applikationer, vilka tas
fram av systemleverantérer pid en konkurrensutsatt marknad.
Hilsokontot ir en sidan nationell 16sning som syftar till att moj-
liggora att patienten sjilv ska kunna inhimta relevant information,
dokumentera och f6lja upp sin egen hilsa samt hilla reda pd viktiga
uppgifter genom ett individuellt elektroniskt hilsokonto. Den nya
infrastrukturmyndighetens uppgift kan vara att tillhandahilla och
erbjuda en elektronisk infrastruktur for siker lagring och delning
av informationen. Den enskilde bestimmer sjilv viken information
som ska laddas ned och lagras pd kontot samt idven vilken in-
formation som man eventuellt vill dela med sin virdgivare eller sina
anhoriga. Exempel pd hilsoorienterade anvindningsomrdden ir
applikationer fér uppféljning av egenvird och friskvird via hilso-
eller triningsdagbok. Ett hilsokonto kan iven anvindas for att
mojliggora tillgdng till egen journalinformation, egen likemedels-
lista och annan medicinsk information. Tjinster som kan kopplas
till ett hilsokonto ir till exempel att f6lja upp sina egna remisser, se
rontgenbilder, ultraljudsbilder och vaccinationskort. En viktig
princip ir ett det ir den enskilde sjilv som férfogar 6ver sitt hilso-
konto. Det ir den enskilde sjilv som bestimmer &ver vilka
applikationer och tjinster man vill ha tillging ill.
Europaparlamentet antog den 9 mars 2011 direktiv 2011/24/EU
om tillimpningen av patientrittigheter vid grinséverskridande
hilso- och sjukvdrd. Syftet med direktivet ir att forstirka den fria
rorligheten for virdtjinster och pd sd sitt utveckla den inre mark-
naden. Ett led i detta arbete 4r utbyte av patientrelaterad informa-
tion sisom elektroniska recept och patientéversikt. Inom det euro-
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peiska samarbetet kring grinséverskridande informationsutbyte av
patientdversikt och e-recept (epSOS) ir Sverige, som dven idr ord-
forande for projektet, ett av de ledande linderna i arbetet med in-
forandet av de forsta testerna av systemet, si kallade piloter. Rege-
ringen ligger mycket fokus pd de svenska piloterna for att nd bista
moijliga resultat och anvindbarhet. For att information ska kunna
utbytas 1 samverkan inom EU médste den goras begriplig mellan
linderna. For detta indamdl ska alla linder som deltar inritta en
Nationell kontaktpunkt, NCP, som har till uppgift att tolka och
féormedla informationen ritt, in 1 landet respektive ut frén landet.
Bedémningen ir att den nya infrastrukturmyndigheten bér vara
nationell kontaktpunkt i detta arbete.

Apotekens Service AB besitter en mycket hog kompetens pé det
nationella IT-infrastrukturtjinsteomridet. Bolaget har dirfér ront
internationell uppmirksamhet och flertalet ir de linder som velat
ta del av den kunskap som finns samlad hos bolaget. Genom sitt
kunnande kan bolaget bidra till att bygga upp, férstirka och re-
formera andra linders forvaltningar pd hilso- och sjukvirdsom-
ridet. Det ir viktigt att denna mojlighet till export kvarstdr dven
nir bolaget ombildas till myndighet. I Vigledning f6r regeringens
styrning av statlig tjinsteexport som utarbetats inom Social-
departementet och Utrikesdepartementet med maélsittningen att
vara ett stdd 1 arbetet med att utforma styrningen av de statliga
myndigheternas tjinsteexport tydliggérs vad som giller for styr-
ning, instruktion och regleringsbrev i dessa situationer. Av denna
skrift framgdr bl.a. att det bor inféras ett bemyndigande i den nya
myndighetens instruktion som anger att myndigheten far ta tillvara
mojligheten att bedriva tjdnsteexport som ir direkt kopplad till
myndighetens kirnverksamhet inom verksamhetsomridet.

Myndigheten kan framgent komma att utgéra en plattform for
andra infrastrukturuppgifter gentemot vdrden och omsorgen som
ir rationella att samla hos myndigheten, till exempel vissa uppgifter
som andra myndigheter ansvarar for 1 dag, mot bakgrund av de skil
som redovisats tidigare betriffande behovet av en samlad IT-infra-
struktur for vrden och omsorgen. Fér att kunna ta stillning till
tillkommande uppgifter krivs analys i varje enskilt fall.

Regeringen framhéller i proposition Offentlig férvaltning for
demokrati, delaktighet och tillvixt att den information som finns
hos myndigheter utgér en samhillsgemensam resurs av stort virde
fér medborgare, foretag och det civila samhillet. Regeringen anser
dirfor att det ska vara sd enkelt som mojligt fér si minga som
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mojligt att tillgodogora sig virdet av denna informationsmingd.
Myndigheterna bor dirfér aktivt striva efter att mojliggora ett
effektivt vidareutnyttjande av offentlig information fér att under-
litta framvixten av en informationsmarknad (prop. 2009/10:175, s.
130).

7.1.3  Myndighetens administration

Den nya myndighetens administration bér skétas av Statens Ser-
vicecenter, som inrittades den 1 juni 2012. Servicecentret har till
uppgift att svara fér samordnat administrative stéd till statliga
myndigheter. Syftet med Statens servicecenter ir att oka effek-
tiviteten och minska de administrativa kostnaderna 1 statsforvale-
ningen.

Statens Servicecenter kommer att kunna erbjuda tjinster avse-
ende l6neadministration, rese- och utliggsadministration, besluts-
skrivning avseende personalfrigor, tidredovisning och tjinste-
pensionsadministration via Statens tjinstepensionsverk, SPV.
Vidare ska Servicecentret kunna erbjuda ekonomiadministrativa
tjanster 1 form av kundfakturering och kundreskontra, leverantérs-
reskontra, anliggningsredovisning, 16pande redovisning och bok-
slut samt e-bestillningar. P4 sikt dr avsikten att Servicecentret ska
kunna utéka sitt tjinsteutbud med koncerngemensamma stdd-
ginster inom e-férvaltningsomridet, t.ex. e-arkiv och digital in-
formationsforvaltning.

Myndigheternas anslutning till Servicecentret samt vilka tjinster
de vill képa ska i férsta hand ske pd frivillig basis. Om det skulle
dréja med en bred anslutning till servicecentret samtidigt som
verksamheten visar tydliga effektivitetsvinster, avser regeringen att
skirpa det generella férindringstrycket.”

2 Direktiv Ett myndighetsgemensamt servicecenter fér en effektivare statlig administration,
(dir.2010:117).
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7.2 Ledningsform

Forslag: Myndigheten ska ledas av en styrelse. Myndigheten bér
vidare ha en generaldirektér som myndighetschef.

Bedomning: En styrelse bedéms skapa forutsittningar for
en bred férankring och en nédvindig sakkunskap. Styrelsen bér
ha en bred och allsidig sammansittning med representanter fér
olika intressenter.

Val av ledningsform utifrdn myndighetens karaktér

Valet av ledningsform stdr frimst att s6ka 1 verksamhetens karaktir
och ekonomiska omslutning, men iven regeringens behov av att pd
limpligt och effektivt sitt kunna styra verksamheten. De led-
ningsformer som finnas att &verviga enligt myndighetsforord-
ningen (2007:515) ir enrddighetsmyndighet, styrelsemyndighet
och nimndmyndighet.

Enrddighetsmyndighet: Denna ledningsform limpar sig vil for
verksamheter som 1 hég grad ir styrda av lag, som i huvudsak ir av
rutinirende- och servicekaraktir, verksamheter av frimjande
karaktir och/eller om myndigheten har ett begrinsat finansiellt
ansvar. I de flesta férvaltningsmyndigheter ir det myndighets-
chefen som ansvarar {6r verksamheten infér regeringen

Styrelsemyndighet: T en styrelsemyndighet ansvarar styrelsen
infér regeringen for verksamheten. Myndighetschefen ansvarar
infor styrelsen for den 16pande verksamheten enligt de direktiv och
riktlinjer som styrelsen utfirdar. Ledningsformen tillgodoser rege-
ringens behov av att kunna ge myndigheten stor frihetsgrad och ett
stort utrymme for strategiska vigval. Regeringens mojligheter att
styra myndigheten sker i dessa fall bl.a. via utnimningen av styrel-
seledaméter.

Ledningsformen ir limplig f6r myndigheter som beslutar om
medel i stor omfattning, myndigheter med stora anslag eller myn-
digheter som ansvarar f6r omfattande transfereringar, myndigheter
som férvaltar stora tillgingar och/eller myndigheter med hoga krav
pd oberoende och stor frihet att driva den berérda verksamheten.
Ledningsformen limpar sig dven fér myndigheter vars verksamhet
ir forskningsintensiv eller kunskapsproducerande samt fér myn-
digheter som har verksamhet som 1 stor utstrickning péverkar
niringsliv, kommuner och/eller landsting.
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Nimndmyndighet: Nimnder forekommer foretridesvis vid
myndigheter med vil avgrinsade frigor och dir uppgiften ir regle-
rad i lag. Vissa nimnder har en domstolsliknande karaktir. Nimn-
den ansvarar infér regeringen fér verksamheten och styrelsen ut-
gors av de personer som ingdr i nimnden. Regeringen kan iven be-
stimma att myndigheten ska ha ett eget kansli som leds av en chef.

Den nya infrastrukturmyndigheten foreslis vara en styrelse-
myndighet. Myndigheten har en verksamhet som berér samtliga
apotek och ménga aktérer inom vdrden. Myndigheten har ocks3 ett
stort finansiellt ansvar med en omfattande avgiftsfinansiering. I
myndighetens uppdrag kommer att ligga att forvalta och tillhanda-
hilla register, system och information av olika slag. Styrelseformen
bor dirfor vara den mest limpliga ledningsformen.

En styrelse bedoms skapa forutsittningar for en bred férankring
och en nédvindig sakkunskap. Styrelsen bér ha en bred och allsidig
sammansittning med representanter for olika intressenter.

Mot bakgrund av myndighetens uppdrag bér myndighetschefen
vara generaldirektor.

7.3 Lokalisering

Forslag: Myndigheten ska vara lokaliserad till Stockholm.

Forslaget dr att den nya myndigheten ska lokaliseras till
Stockholm foér att kunna fullgora sina uppgifter effektive.
Apotekens Service AB ir redan idag lokaliserad i Stockholm och
har dir byggt upp sin verksamhet utifrin detta. Apotekens Service
AB har en kvalificerad kompetens som ir helt avgérande for verk-
samheten. Det ir viktigt att verksamheten ges goda férutsittningar
att fortsitta fungera vil ur kvalitetssynpunkt. Vid en fortsatt loka-
lisering till Stockholm underlittas bemanningen betydligt genom
att alla de anstillda som kommer att £ mojlighet att 6vergd till den
nya myndigheten redan finns i Stockholm.
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Erfarenheter frin statlig omlokalisering visar att kompetens-
beroende verksamheter som flyttar ut i liten utstrickning fir med
sig anstillda till den nya orten. Att bygga upp ny kvalificerad verk-
samhet med regionalt nyrekryterad personal innebir en flerdrig
kompetensuppbyggnad. De konsekvenser som en foérindring av
lokaliseringsort riskerar féra med sig ir att myndigheten inte nir
upp till de krav som miste stillas pd verksamheten, vilket i {6rling-
ningen kan hota hela myndighetens existens. Undersékningar som
Riksrevisionen (RiR) har gjort® av tidigare lokaliseringar visar bl.a.
pd svirigheter vid kompetensoverféring. Vidare ifrigasitter RiR
om det dr rimligt att reducera en myndighets verksamhet under
flera &rs tid, vilket blivit fallet vid flera omlokaliseringar.

For verksamheten ir det dven viktigt att dven fortsittningsvis ha
goda forutsittningar f6r nira samverkan med viktiga aktérer sisom
Sveriges Kommuner och Landsting. Detta motiverar en lokalisering
till Stockholm.

7.4 Myndighetens namn

Forslag: Myndigheten foreslds fi namnet Myndigheten fér
apoteks- och vardinfrastruktur (Inframed).

Overviganden

Myndigheten kommer att dgna sig it IT- och infrastrukturfrigor.
Bedémningen ir att begreppet infrastruktur limpar sig vil som
samlingsbegrepp for att beskriva myndighetens tilltinkta uppgift.
Dirtill bedéms det viktigt att markera att det handlar om infra-
struktur f6r apoteken och virden, eftersom begreppet infrastruktur
dven finns fér andra omrdden. Myndigheten foreslds kallas In-
framed.

> Omlokalisering av myndigheter (RiR 2009:30).
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7.5 Myndighetens finansiering

Forslag: Myndigheten for apoteks- och virdinfrastruktur ska fa
ta ut avgifter av dppenvirdsapoteken for att ticka kostnaderna
for att fora receptregistret enligt lagen (1996:1156) om recept-
register och likemedelsforteckningen enligt lagen (2005:258)
om likemedelsférteckning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska f4 meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna.

Myndigheten for apoteks- och vérdinfrastruktur ska f3 ta ut
avgifter for sddana kontroller som myndigheten, med stéd av
lagen (2009:366) om handel med likemedel, utfér av ett dppen-
vardsapoteks elektroniska direktdtkomst till myndigheten (se
forslag om kontrollerna i avsnitt 7.6) Vidare ska myndigheten 3
ta ut avgifter vid utfirdande av intyg som visar att den som an-
soker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument (6ppenvirdsapotek) har forutsittningar att uppfylla
de krav f6r tillstindet som féreskrivs 1 2 kap. 6 § 5-7 lagen om
handel med likemedel och som avser uppgiftslimnande och
elektronisk direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten.
Regeringen ska f8 meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna.

Bedomning: Regeringen bér meddela vissa féreskrifter om
grunderna fér berdkningen av avgifterna enligt lagen om recept-
register respektive lagen om likemedelsférteckning. Regeringen
bor direfter bemyndiga den nya myndigheten att meddela
ytterligare féreskrifter om avgifternas storlek.

Regeringen bor kriva att myndigheten sirskilt redovisar pris-
sittningen for anvindningen av receptregistret och likemedels-
forteckningen for regeringen. Regeringen bor vidare kriva att
myndigheten sirredovisar registerverksamhetens intikter, kost-
nader och resultat. Sirredovisningen bor framgd av drsredovis-
ningen.

Regeringen bér bemyndiga myndigheten att ta ut avgifter fér
tillhandahillande av likemedelsstatistik, att bestimma storleken
pd avgifterna och att disponera avgiftsinkomsterna.

Regeringen bor ansld ett forvaltningsanslag f6r sidan verk-
samhet, som inte ryms inom avgifternas indama&l. Foérvaltnings-
anslaget bor utgdras av de medel som 1 dag utgir till bolaget fran
statsbudgeten. Andamailet foér anslaget bor vara utveckling och
forvaltning av vdrdrelaterad infrastruktur.
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Regeringen bér bemyndiga myndigheten att bedriva tjinste-
export 1 vidare omfattning in vad som foljer av 4 § avgiftsfor-
ordningen.

Skilen for forslaget:
Awgifter for att anvinda receptregistret och likemedelsforteckningen

For att {3 bedriva detaljhandel med likemedel ir det ett krav for
oppenvirdsapoteken att vara uppkopplade mot Apotekens Service
AB:s register. Oppenvirdsapoteken betalar en avgift till bolaget for
utnyttjandet av registertjinsterna. Avgiften ska ticka bolagets
kostnader for forandet av registren och syftar inte till att ge nigon
vinst. Bolagets ritt att ta ut avgiften framgdr av 25 § lagen
(1996:1156) om receptregister respektive 14 § lagen (2005:258) om
likemedelsfoérteckning. Regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer har 1 angivna paragrafer bemyndigats att meddela
foreskrifter om avgifternas storlek. Tandvirds- och like-
medelsférmansverket (TLV) har, med st6d av bemyndigande frin
regeringen, meddelat foreskrifter om storleken pd avgifterna for
bolagets registertjinster (prop. 2008/09:145 s. 327 1.).

Apotekens Service AB:s ansvar for receptregistret och like-
medelsférteckningen bor dvertas av Myndigheten for apoteks- och
vardinfrastruktur. Myndighetens uppgift 1 denna del bér finansieras
pd samma sitt som for Apotekens Service AB i dag, dvs. genom
obligatoriska avgifter frin apoteksaktdrerna. Avgiften bor, 1 likhet
med vad som giller i dag, ticka kostnaderna for forandet av regist-
ren och sdledes inte syfta till att ge ndgot verskott 1 verksamheten.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, bér
bemyndigas att meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna.
Bedémning ir att regeringen genom férordning bor ange vissa
grunder for avgiftens berikning. Sddana féreskrifter bor faststilla
vad som nirmare avses med kostnader for att fora registren. Rege-
ringen bér sedan bemyndiga myndigheten att meddela ytterligare
foreskrifter om avgiftens storlek. En ordning dir regeringen direkt
bestimmer storleken pd avgifterna framstdr som mindre limplig.
Myndighetens registerverksamhet kinnetecknas av en hog kom-
plexitetsgrad. Som en detalj kan nimnas att sivil receptregistret
som likemedelsforteckningen bestir av ett antal delregister. Det
torde std klart att det 4r myndigheten som ir bist limpad att goéra
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de ekonomiska berikningarna avseende kostnaderna for att fora
registren.

Det ir viktigt att myndighetens prissittning sker pd ett sitt som
ir transparent for apoteksaktdrerna. Regeringen bor dirfor stilla
krav pd sirskild redovisning av prissittningen. Regeringen bor
vidare kriva att myndigheten sirredovisar registerverksamhetens
intikter, kostnader och resultat samt att sirredovisningen framgir
av drsredovisningen.

Awvgifter enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel

I avsnitt 7.6 foreslds att myndigheten ska ha ritt till ulltride wll
oppenvirdsapotekens lokaler och datasystem for att kunna kon-
trollera om tillstdndshavarens datasystem uppfyller férutsitt-
ningarna for det lagreglerade kravet pd elektronisk direktitkomst
till myndigheten. Bedomningen ir att myndigheten bér ges ritt att
ta ut avgifter for dessa kontroller. Vidare bér myndigheten {3 ta ut
avgifter for utfirdande av intyg som visar att den som ansoker om
tillstdind att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument
(6ppenvéardsapotek) har férutsittningar att uppfylla de krav for
tillstdndet som foreskrivs 1 2 kap. 6 § 5-7 lagen om handel med
likemedel och som avser uppgiftslimnande och elektronisk
direktitkomst till uppgifter hos myndigheten. Apotekens Service
AB tar idag ut avgifter f6r dessa uppgifter Forslaget innebir siledes
inte nigon storre férindring for féretagarna. En bestimmelse om
avgifterna bor inforas i lagen om handel med likemedel. Rege-
ringen bér bemyndigas att meddela ytterligare foéreskrifter om av-
gifterna.

Myndighetens statistikforsilining

Apotekens Service AB ansvarar i dag for att framstilla och till-
handahilla nationell likemedelsstatistik (jfr prop. 2008/09:145 s.
301 ff.). Den som bedriver detalj- eller partihandel med likemedel
ska dirfér enligt 11 och 12 §§ férordningen (2009:659) om handel
med likemedel till Apotekens Service AB varje minad limna upp-
gifter for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver detalj- och parti-
handeln. Enligt 5 § férordningen (2009:929) om handel med vissa
receptfria likemedel ska vidare den som bedriver detaljhandel med
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vissa receptfria likemedel pd andra férsiljningsstillen in Sppen-
virdsapotek varje minad limna uppgifter for att bolaget ska kunna
fora statistik 6ver detaljhandeln. Den statistikférsiljning som
Apotekens Service AB bedriver i dag ir oreglerad. Avtalsfrihet
rider sdledes. Intikterna frin bolagets forsiljning dverstiger kost-
naderna for hanteringen av statistiken. Bolagets utlimnande av
uppgifter pd grund av bestimmelserna om uppgiftsskyldighet 1 12—
18 §§ lagen (1996:1156) om receptregister sker utan kostnad for
mottagarna.

Enligt 3 § avgiftsférordningen (1992:191) fir en myndighet ta
ut avgifter for varor och tjinster som den tillhandahéller bara om
det foljer av en lag eller forordning eller av ett sirskilt beslut av
regeringen. Av 5 § avgiftsférordningen féljer, sdvitt hir dr av in-
tresse, att en myndighet fir bestimma storleken pd avgifter endast
efter sirskilt bemyndigande frin regeringen. Om regeringen inte 1
anslutning till bemyndigandet har féreskrivit nigot annat, ska av-
gifterna beriknas si att de helt ticker verksamhetens kostnader
(full kostnadstickning). Av 25 § avgiftsférordningen framgér att en
myndighet endast fr disponera avgiftsinkomsterna efter ett sir-
skilt bemyndigande.

Myndigheten for apoteks- och vérdinfrastruktur bor ta éver
Apotekens Service AB:s roll som ansvarig for att framstilla och
tillhandah&lla nationell likemedelsstatistik. Forsiljningen av like-
medelsstatistik till olika intressenter bor fortsitta. I propositionen
2009/10:175 Offentlig forvaltning fér demokrati, delaktighet och
tillvixt (s. 61) fastslds att den generella princip som giller for pris-
sittning av information frin offentliga register ir att endast kost-
naderna for tillhandahllandet bér tickas av avgifter. Framstill-
ningen av statistik ska dirmed som huvudregel anslagsfinansieras. I
forevarande fall ir det emellertid friga om att éverfora en helt av-
giftsfinansierad statistikverksamhet frin ett bolag till en nybildad
myndighet. Det finns 1 vart fall inledningsvis skil att myndighetens
statistikverksamhet 1 dess helhet finansieras pd samma sitt som
skett hos myndighetens foéregingare i bolagsform. Aven kostna-
derna fér framstillningen av statistiken bor sdledes tickas av av-
gifter.

Av det ovan anfoérda framgdr att regeringen bér bemyndiga
myndigheten att ta ut avgifter {6r tillhandahillandet av likemedels-
statistik. Myndigheten bor vidare bemyndigas att sjilv bestimma
storleken pd avgifterna. Ndgot bemyndigande f6r myndigheten att
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avvika frén full kostnadstickning vid avgifternas berikning, bér
inte ges.

I sammanhanget kan noteras att lagen (2010:566) om vidareut-
nyttjande av handlingar frin den offentliga forvaltningen blir
tillimplig pd de elektroniska handlingar med statistikuppgifter som
myndigheten med st6d av offentligrittslig reglering samlar in frin
aktorerna. Denna lag (7 §)uppstiller en 6vre grins for prissitt-
ningen.

Myndigheten bér bemyndigas att disponera inkomsterna frin
statistikforsiljningen.

Verksambet som bér finansieras med anslag

Apotekens Service AB bedriver idag viss verksamhet som finansie-
ras genom bidrag frin myndigheter och organisationer. Det handlar
t.ex. om elektroniskt expertstéd, EES. Genom EES kan alla apotek
fa tillgdng till ett elektroniskt expertstod infor expediering, sd att
olimpliga likemedelskombinationer, dubbelférskrivning, felaktig
dosering m.m. uppticks. Ett annat exempel ir hilsokontot. Hilso-
kontot syftar till att mojliggdra att patienten sjilv ska kunna in-
himta relevant information, dokumentera och félja upp sin egen
hilsa samt hilla reda pd andra viktiga uppgifter om sitt hilsotill-
stind. Sammanfattningsvis bér den permanenta verksamhet som
idag finansieras av olika bidrag till Apotekens Service AB finansie-
ras av ett s.k. forvaltningsanslag nir denna verksamhet 6vergir till
myndigheten. Med foérvaltningsanslag menas vanligen sidana anslag
som avser att finansiera driften av verksamheten. Andamilet for
anslaget bor vara utveckling och forvaltning av vérdrelaterad infra-
struktur.

Tjdnsteexport

Apotekens Service AB har i dag mojlighet att bedriva tjinsteexport
pd omridet for IT-infrastrukturtjinster. Regeringen bor inféra ett
bemyndigande i den nya myndighetens instruktion som anger att
myndigheten fir ta tillvara mojligheten att bedriva tjinsteexport
som ir direkt kopplad till myndighetens kirnverksamhet inom
verksamhetsomrddet och ligga inom ramen for det uppdrag som
anges 1 instruktionen eller 1 annan angiven férordning. Bemyn-
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digandet innebir att tjinsteexporten fir bedrivas varaktigt och i
storre omfattning, dvs. utdver vad som foljer av det generella be-
myndigandet 1 4 § avgiftsférordningen. Exporten bor bedrivas med
full kostnadstickning enligt 5 § avgiftsforordningen.

7.6 Myndighetens kontrollansvar enligt lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel

Forslag: Myndigheten for apoteks- och virdinfrastruktur ska ha
ritt till tillerdde till lokaler och datasystem nir det behovs for att
kontrollera om den som har tillstdnd for detaljhandel med like-
medel enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med like-
medel uppfyller kravet i 2 kap. 6 § 6 samma lag avseende
elektronisk direktitkomst till myndigheten.

P4 begiran ska tillstindshavaren limna nédvindigt bitride
vid kontrollen.

Myndigheten ska informera Likemedelsverketom resultatet
av kontrollen.

Skilen for forslaget: Den som har tillstind enligt 2 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel att bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument (6ppenvirdsapotek) ska enligt
2 kap. 6 § 5-7 samma lag uppfylla vissa krav pd uppgiftslimnande
och elektronisk direktdtkomst till Apotekens Service AB. Enligt
2 kap. 6 § 5 ska tillstdndshavaren vid expediering av en férskrivning
limna de uppgifter som anges i 8 § lagen (1996:1156) om recept-
register till Apotekens Service AB. Det rér sig bl.a. om uppglfter
om patientens namn, personnummer och folkbokféringsort, in-
koépsdag, vara, mingd, dosering och forskrivningsorsak. Enligt
2 kap. 6 § 6 ska tillstdndshavaren ha ett elektroniskt system som
gor det mojligt att {3 direktdtkomst till uppgifter hos Apotekens
Service AB. Enligt 2 kap. 6 § 7 ska vidare tillstdndshavaren till
Apotekens Service AB limna de uppgifter som ir nédvindiga for
att bolaget ska kunna féra statistik 6ver detaljhandeln.

Likemedelsverket fir enligt 8 kap. 3 § lagen om handel med
likemedel 4terkalla tillstiendet for en tillstindshavare som inte
uppfyller kraven i 2 kap. 6 §.

Av de avtal som Apotekens Service AB tecknar med apoteks-
aktdrerna framgdr att bolaget pd begiran ska kunna {3 tillgdng till
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aktorernas lokaler for att genomféra nédvindiga kontroller av
aktdrernas receptexpeditionssystem. Den nya myndighetens ritt
till tillerdde till tillstdndshavarnas lokaler och datasystem fér att
kontrollera efterlevnaden av det lagstadgade kravet pd elektronisk
direktdtkomst bor dock inte regleras genom avtal utan i stillet
framgd av lagen. I lagen bor anges att tillstdndshavaren pd begiran
ska limna myndigheten nodvindigt bitride f6r att kontrollen ska
kunna genomféras.

Enligt 7 kap. 3 § fir tllsynsmyndigheten Likemedelsverket
meddela de foreligganden och férbud som behévs for att lagen
eller foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen ska efterlevas. Beslut om féreliggande eller forbud far férenas
med vite. Hirav foljer att Likemedelsverket fir foreligga vite om
Myndigheten fér apoteks- och vardinfrastruktur skulle vigras till-
tride eller bitride vid kontroller enligt den féreslagna bestimmel-
sen.

Myndigheten ska informera Likemedelsverket om resultatet av
kontrollen. Likemedelsverket fir sedan ta stillning till vilka beslut
som kan komma att krivas med anledning av vad som framkommit.
Det kan ytterst bli friga om beslut om indraget tillstind.

Uppgifter frén en kontroll kommer att innehilla uppgifter om
tillstdndshavarens affirs- eller driftsforhillanden och kan dirmed
omfattas av sekretess (se avsnitt 7.7). For att uppgifterna frén en
kontroll alltid ska kunna meddelas Likemedelsverket bér en sek-
retessbrytande bestimmelse om uppgiftsskyldighet inforas for den
nya myndigheten.

De nya bestimmelserna om myndighetens kontroller bér limp-
ligen inféras i lagens sjunde kapitel som behandlar frigan om till-
syn. Kapitlets rubrik bor di ges lydelsen "Tillsyn och kontroll”. T
sammanhanget kan nimnas att lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel innehiller en ordning dir

Likemedelsverket ir ullsynsmyndighet (17-19 §§) medan
kommunerna ska kontrollera efterlevnaden av lagen och rapportera
brister i efterlevnaden till Likemedelsverket (20 och 21 §§), se
prop. 2008/09:190 s. 99 ff.
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7.7 Sekretess hos myndigheten

Forslag: Bestimmelsen om tystnadsplikt i 21 § lagen
(1996:1156) om receptregister ersitts med tvd bestimmelser 1
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) om sekretess hos
den nyinrittade myndigheten. I 21 § lagen om receptregister
och 12 § lagen (2005:258) om likemedelstorteckning inférs
upplysningar om att offentlighets- och sekretesslagen innehéller
bestimmelser om begrinsningar i ritten att limna ut uppgifter.

Sekretess ska gilla for uppgift om enskilds hilsotillstdnd eller
andra personliga forhdllanden, om det inte stdr klart att upp-
giften kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstdende till
denne lider men. For uppgift 1 en allmin handling ska sekre-
tessen gilla 1 hogst sjuttio ar.

Sekretess ska vidare gilla f6r uppgift om enskilds affirs- eller
driftsférhillanden, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rojs. For uppgift i en allmin handling ska sekre-
tessen gilla 1 hogst tjugo ar.

Sekretessen enligt de nya bestimmelserna ska inte hindra att
uppgifter limnas till en enskild enligt vad som féreskrivs 1 lagen
om receptregister.

Den tystnadsplikt som foljer av de nya bestimmelserna ska
ha féretride framfor ritten att meddela och offentliggdra upp-
gifter enligt tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihets-
grundlagen.

Tystnadsplikten 1 21 § lagen om receptregister ska fortsitta
att gilla for den som foére den 1 januari 2014 har arbetat inom
Apotekens Service Aktiebolag. Denna tystnadsplikt ska dven
fortsittningsvis ha foretride framfér ritten att meddela och
offentliggéra uppgifter.

Bedomning: Bestimmelser om skydd mot att uppgifter om
krypteringsmetoder réjs f6r utomstiende finns 1 18 kap. 8 och
9 §§ offentlighets- och sekretesslagen. Det behdvs dirfér ingen
ytterligare sekretessbestimmelse till skydd for sddana uppgifter
hos den nya myndigheten.

Skilen for forslaget: I verksamheten hos Apotekens Service AB
giller 1 dag den tystnadsplikt som féljer av 21 § lagen om recept-
register. Enligt bestimmelsen fir den som arbetar eller har arbetat
inom Apotekens Service AB inte obehérigen réja vad han eller hon
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1 sin verksamhet har fitt veta om en enskilds hilsotillstdnd, person-
liga forhillanden eller affirs- eller driftsférhdllanden. Vidare giller
tystnadsplikten for uppgifter om sddan metod for kryptering av
personuppgifter som avses 1 14 § andra stycket samma lag. Tyst-
nadsplikten ir absolut och bryts endast av uppgiftsskyldighet enligt
lag eller férordning eller samtycke till uppgiftens utlimnande frin
berord person. Foérarbeten till dagens bestimmelse 1 21 § finns i
prop. 2008/09:145 s. 320 ff. och 446 samt prop. 2009/10:138 s. 38
ff. och 65. T 12 § lagen om likemedelsférteckning finns 1 dag en
hinvisning till att lagen om receptregister innehdller begrinsningar
i ritten att [imna ut personuppgifter.

Den nya myndigheten kommer, pid samma sitt som sin fére-
gingare 1 bolagsform, att hantera en mycket stor mingd kinsliga
uppgifter om enskilda. Uppgifterna kan t.ex. avse férskrivningar av
likemedel till en enskild eller en apoteksaktdrs forsiljning av like-
medel. Behovet av ett sekretesskydd hos den nya myndigheten
framstdr som uppenbart. Bestimmelser om sekretess hos myndig-
heten bor inféras 1 25 kap. offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), nedan OSL, som behandlar sekretess till skydd for en-
skild i1 verksamhet som avser hilso- och sjukvird, m.m.

Sekretessens styrka och sekretesstidens lingd bér motsvara vad
som giller 1 jimférbara fall enligt OSL. I likhet med vad som giller
inom hilso- och sjukvirden (25 kap. 1 § OSL) bor dirfér uppgifter
om en enskilds hilsotillstdind eller andra personliga férhdllanden
omfattas av sekretess med ett s.k. omvint skaderekvisit. Upp-
gifterna fir di limnas ut endast om det stdr klart att det kan ske
utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider men.
Utgdngspunkten ir alltsd att uppgifterna omfattas av sekretess. For
uppgift i en allmin handling bor sekretessen gilla 1 hogst sjuttio &r,
vilket motsvarar vad som giller inom hilso- och sjukvirden.

Vad giller uppgifter om en enskilds affirs- eller driftsforhallan-
den ir skyddsintresset 1 detta fall inte lika starkt. Vid en intresseav-
vigning mellan skyddsintresset och intresset av insyn fir det anses
rimligt att sddana uppgifter skyddas av sekretess med ett s.k. rake
skaderekvisit. Det sagda innebir att det rider sekretess endast om
det kan antas att den enskilde eller ndgon denne nirstiende lider
skada om uppgiften réjs. Utgdngspunkten ir alltsd att uppgifterna
ir offentliga. Avsikten ir att skadebedémningen 1 dessa fall ska
goras med utgdngspunkt i sjilva uppgiften. Det innebir att frigan
om sekretess giller inte 1 férsta hand behover knytas till en skade-
bedémning 1 det enskilda fallet. Avgdrande bor 1 stillet vara om
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uppgiften ir av den arten att ett utlimnande typiskt sett kan vara
dgnat att medfora skada f6r det intresse som ska skyddas genom
bestimmelsen. Om uppgiften ir sddan att den genomsnittligt sett
méste betraktas som harmlds ska den allts8 normalt anses falla
utanfor sekretessen. Om uppgiften 1 stillet typiskt sett miste be-
traktas som kinslig omfattas den normalt av sekretess (prop.
1979/80:2 Del A s. 80 f.). For uppgift i en allmin handling bér sek-
retessen gilla 1 hégst tjugo ar.

Av 21 § lagen om receptregister féljer att tystnadsplikt rider f6r
den som arbetar eller har arbetat inom Apotekens Service AB for
uppgift om krypteringsmetod som anvinds for att skydda den en-
skildes identitet vid utlimnande av personuppgifter till landstingen.
Enligt 18 kap. 8 § 3 OSL giller sekretess f6r uppgift som limnar
eller kan bidra till upplysning om sikerhets- eller bevakningsitgird,
om det kan antas att syftet med &tgirden motverkas om uppgiften
rojs och &tgirden avser system fér automatiserad behandling av
information. En uppgift om krypteringsmetod méiste anses utgora
en upplysning om sikerhetsitgird med avseende pd system for
automatiserad behandling av information (jfr prop. 2009/10:138 s.
40). Vidare giller enligt 18 kap. 9 § 1 OSL sekretess for uppgift
som limnar eller kan bidra till upplysning om chiffer, kod eller lik-
nande metod, om det kan antas att syftet med metoden motverkas
om uppgiften rdjs och metoden har till syfte att underlitta beford-
ran eller anvindning i allmin verksamhet av uppgifter utan att fore-
skriven sekretess dsidositts. Regeringen har i ett tidigare lagstift-
ningsirende gjort beddmningen att bestimmelserna i 18 kap. 8 § 3
och 18 kap. 9 § 1 OSL utgor ett tillrickligt sekretesskydd for upp-
gifter om krypteringsmetod hos landstingen (prop. 2009/10:138 s.
38 ff.). Ndgon sekretessbestimmelse f6r sddana uppgifter foreslogs
dirfor inte for landstingen. Det saknas skil att géra nigon annan
bedémning vad giller behovet av en sidan bestimmelse {6r den nya
myndigheten. Nigon sekretessbestimmelse till skydd fér uppgift
om krypteringsmetoder féreslds dirfor inte f6r den nya myndig-
heten.

I 21 § lagen om receptregister och 12 § lagen om likemedels-
forteckning bér tas in upplysningar om att OSL innehéller be-
stimmelser om begrinsningar i ritten att limna ut uppgifter.

Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar sekretess inte att uppgift lim-
nas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten féljer av lag
eller férordning. En bestimmelse som bryter sekretess till f6rmén
for en enskild kan ges i annan lag in OSL eller i férordning under
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forutsittning att OSL hinvisar till lagen eller férordningen (jfr 8
kap. 1 § OSL). I 12, 13 och 15 §§ lagen om receptregister finns be-
stimmelser om uppgiftsskyldighet till f6rmén for enskilda (bla.
oppenvirdsapoteken). For att uppgiftsskyldigheten gentemot dessa
enskilda ska bryta sekretessen mdste en hinvisning till lagen om
receptregister tas in 1 OSL. I en bestimmelse 1 OSL bér siledes
anges att sekretessen enligt de nya sekretessbestimmelserna inte
hindrar att uppgifter limnas till enskild enligt vad som féreskrivs 1
lagen om receptregister.

Av 44 kap. 5 § 5 OSL framgir att den tystnadsplikt som i dag
foljer av 21 § lagen om receptregister har foretride framfor ritten
att meddela och offentliggéra uppgifter enligt tryckfrihetsforord-
ningen och yttrandefrihetsgrundlagen. Samma ordning bér gilla f6r
den tystnadsplikt som féljer av de sekretessbestimmelser som er-
sitter bestimmelsen om tystnadsplikt 1 21 § lagen om receptregis-
ter. En bestimmelse med denna innebérd bor inféras 1 OSL. Hin-
visningen 1 44 kap. 5 § 5 OSL utgdr nir tystnadsplikten enligt 21 §
lagen om receptregister tas bort.

Den nya myndigheten foreslds ta 6ver verksamheten frin
Apotekens Service AB per den 1 januari 2014. Bestimmelsen om
tystnadsplikt 1 21 § lagen om receptregister bor fortsitta att gilla
fér den som fére nimnda datum har arbetat inom bolaget. Denna
tystnadsplikt bor dven fortsittningsvis ha foretride framfor ritten
att meddela och offentliggéra uppgifter enligt tryckfrihetsférord-
ningen och yttrandefrihetsgrundlagen.
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8 Konsekvenser

Bedomning: Forslaget bedéoms pd kort sikt inte leda till andra
ekonomiska konsekvenser dn vissa kostnader vid omstillning.
P3 lingre sikt ir bedomningen att effektivitetsvinster kan géras.

Avsikten ir att den nya infrastrukturmyndigheten ska an-
vinda sig av de administrativa tjinster som Statens Servicecenter
kan erbjuda. Detta innebir att det troligtvis kommer att uppstd
viss arbetsbrist fér den personal vid infrastrukturmyndigheten
vars huvudsakliga sysselsittning ir sidana administrativa upp-
gifter som Statens Servicecenter kan erbjuda.

8.1 Ekonomiska konsekvenser

Bedémningen ir att organisationsférindringen 1 det korta perspek-
tivet varken kommer att leda till ekonomiska besparingar eller
okade kostnader. Nir det giller den administrativa verksamheten
foreslds den skotas av Statens Servicecenter. Det dr svirt att be-
déma vad det innebir i form av ekonomiska konsekvenser, men det
bor inte leda till nigra merkostnader, snarare tvirtom. Omstill-
ningsprocessen kan dock medféra vissa kostnader.

Nir bolaget 6vergdr till myndighet innebir det vissa férind-
ringar av finansieringsprinciperna. Dock kommer principen om full
kostnadstickning att gilla fér den avgiftsfinansierade verksamhet,
dvs. huvuddelen av verksamheten. Det innebir att myndigheten
kommer att kunna ta ut ersittning for sina kostnader. Viss verk-
samhet kommer att finansieras med ett férvaltningsanslag. An-
slagets storlek bér motsvara storleken pi den verksamhet som bo-
laget idag finansierar genom bidrag frin statsbudgeten och statliga
myndigheter. Sammanfattningsvis bedéms det inte uppstd ndgra
merkostnader f6r den verksamhet som bolaget idag ansvarar f6r nir
den &vergdr till en myndighet.
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Skilen till en forindrad organisationsform ir andra in ekono-
miska, vilka framgdr av kapitel 7. Nir myndigheten pd sikt fir ett
vidgat uppdrag bor detta leda till samlade effektivitetsvinster.

Avbolagiseringsprocessen kan {8 viss pverkan pd statsbudgeten.
Statens kop av inkrdmet kan t.ex. belasta 2013 &rs budget medan
intikten av en extrautdelning kan komma férst 2014. Det innebir
att det kan komma att ske en viss férskjutning av tidpunkten avse-
ende avrikning mot statsbudgeten.

8.2 Organisatoriska och personalmassiga
konsekvenser

En ombildning av Apotekens Service AB till en myndighet kan {3
vissa konsekvenser av organisatorisk och personalmissig karaktir.

Avsikten ir att kirnverksamheten vid Apotekens Service AB ska
drivas vidare vid en ombildning. For de fall det foreligger identitet 1
verksamheten talar det for att reglerna i 6 b § lagen (1982:80) om
anstillningsskydd blir tillimplig, dvs. 6vergdng av verksamhet. Vid
en 6vergdng av verksamhet frin ett foretag eller en verksamhet eller
del av verksamhet till en annan, 6vergdr ocksd de rittigheter och
skyldigheter pd grund av de anstillningsavtal och de anstillnings-
forhillanden som giller vid tidpunkten fér 6vergdngen pd den nya
arbetsgivaren. Denna bestimmelse innebir att anstillningsavtal
automatiskt gdr 6ver frin overldtaren till forvirvaren, sdvida ar-
betstagaren inte viljer att tacka nej till 6vergingen.

Avsikten ir att myndigheten ska anvinda sig av de administra-
tiva tjinster som Statens Servicecenter kan erbjuda. Detta innebir
att det troligtvis kommer att uppstd viss arbetsbrist vid myndig-
heten for den personal vars huvudsakliga sysselsittning ir sddana
administrativa uppgifter som Statens Servicecenter kan erbjuda.

8.3 Pensionsskuld

Det finns ingen pensionsskuld vid Apotekens Service AB. Nir
bolaget dvertog personal frin Apoteket AB 6vergick dessa i ny an-
stillning och fick ett s.k. fribrev enligt ITP-planens avdelning 2
fran Apoteket. Genom anstillningsavtalet hos Apotekens Service
AB giller ITP1-planens avdelning 1, dvs. pensionsférménen ir
premiebestimd, och bolagets pensionsdtagande kan inte bli storre
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in de premier som lopande betalas in. Nigra personer fick en 6ver-
gdngslosning for att kompensera fér den forindring som en 6ver-
gdng frin en formdnsbestimd till en avgiftsbestimd pensionsplan
innebir p.g.a. detta, men dessa slutreglerades under 2011.

8.4 Konsekvenser for aktorer
8.4.1 Konsekvenser for apoteksaktorerna

Forslagen bedoms inte ha ndgra verksamhetsmissiga konsekvenser
for apoteksaktorerna. En ombildning till myndighet bedéms bidra
till en 6kad dppenhet och transparens, vilket bor vara till gagn for
aktdrerna. Ansvarig for prissittningen foreslds forindras, men
principerna for avgiftens storlek dr fortfarande att kostnaderna for
forfarandet ska tickas.

8.4.2 Konsekvenser for andra myndigheter

En ombildning av Apotekens Service AB innebir i nuliget inga
konsekvenser f6r andra myndigheter.

8.5 Ovriga konsekvenser

Forslagen bedoms inte ha nigra konsekvenser fér det kommunala
sjilvstyret, for brottsligheten och det brottstérebyggande arbetet,
jimstilldhet mellan min och kvinnor eller f6r den personliga in-
tegriteten.
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9 Handlingsplan

9.1 Vasentliga steg i bildandet av en ny
infrastrukturmyndighet

Hanteringen av departementspromemorian om att bilda en ny in-
frastrukturmyndighet bor f6lja de sedvanliga rutinerna vid en om-
bildning. Utgdngpunkten bor vara att promemorian remitteras 1 tre
ménader.

Under hosten 2012 bor en lagridsremiss samt proposition tas
fram, med forslag att bilda en ny myndighet samt att avveckla be-
fintligt bolag, se 9.2. Propositionen bér éverlimnas till riksdagen
senast 1 mars 2013. Under vintern/viren 2013 bér frigan tas upp 1
ramberedningsprocessen.

I samband med att propositionen limnas till riksdagen bér rege-
ringen besluta om direktiv till en sirskild utredare med uppdrag att
bilda en ny infrastrukturmyndighet som kan inleda sin verksamhet
den 1 januari 2014. Den sirskilde utredaren bor bla. i i uppdrag
att ta fram forslag till en instruktion och ett regleringsbrev.

Skrivningar om bildandet av den nya myndigheten méste finnas
med i budgetpropositionen fo6r 2014 f6r att myndigheten ska kunna
inrittas den 1 januari 2014. Regeringen bér ocksi besluta om
myndighetens instruktion, senast i bérjan av november 2013, samt
myndighetens regleringsbrev, 1 december 2013.

9.2 Avveckling av Apotekens Service AB

Parallellt med processen att bilda en ny myndighet méste ett arbete
med att avveckla bolaget pibérjas. Frigan bor behandlas 1 samma
proposition som behandlar frigan om att bilda en ny myndighet.
Vd fér bolaget bor vid samma tidpunkt som en sirskild utredare
utses fd 1 uppdrag att paborja arbetet med att avveckla bolaget.
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Bolaget ska ansvara for forsiljning av inkr@met, vilket ska
framgl av igaranvisningen. Agaranvisningen ska vara beslutad av
bolagsstimman. Vidare ir rekommendationen att en avvecklings-
styrelse utses'. En avvecklingsstyrelse har att sikerstilla att avytt-
ringen av rorelsen sker pd ett riktigt sitt, att alla avtal avvecklas, att
personalfrigor hanteras korrekt osv. Uppskattningsvis bor styrel-
sen bestd av 3—4 personer. I processen med att avveckla bolaget
behovs sdvil juridisk som ekonomisk kompetens frin extern part
for att uppritta ett 6verldtelseavtal mellan bolaget och staten infor
forsiljningen samt for att virdera verksamheten. Vidare bér Rege-
ringskansliet ansvara fér att en likvidation genomféras efter det att
staten forvirvat inkrdmet.

Den sirskilde utredaren som fir i uppdrag att bilda myndig-
heten bér dven 3 ansvaret f6r forvirvet av inkrimet. Forsiljningen
bor ske ungefir 1 oktober 2013 med closing den 1 januari 2014, dvs.
samma dag som myndigheten inrittas. Bolaget blir kvar under en
tid av likvidation. Likvidationen kan ta en viss tid, bl.a. beroende pd
verksamhetens komplexitet. Bolaget behéver behdlla en kassa for
att mota eventuella utestiende krav, till dess det ir likviderat.
Likvidationsprocessen bér starta direkt efter férsiljningen av in-
krdmet har genomforts.

! Enligt uppgift frin enheten {6r Statlig bolagsférvaltning, Finansdepartementet
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10  Forfattningskommentar

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

Hinvisningarna till Apotekens Service Aktiebolag 1 1, 5, 6, 12-18,
20, 22, 23 och 25 §§ ersitts med hinvisningar till Myndigheten for
apoteks- och vardinfrastruktur.

21§

Den nuvarande bestimmelsen i 21 § om tystnadsplikt f6r den som
arbetar eller har arbetat inom Apotekens Service Aktiebolag ersitts
med en upplysning om att offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), nedan OSL, innehéller bestimmelser om begrinsningar
1 ritten att limna ut uppgifter. Samtidigt inférs bestimmelser om
sekretess hos den nya myndigheten 125 kap. 17 a och 17 b §§ OSL.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.7.

25§

Andringen i paragrafens firsta stycke innebir att Apotekens Service
Aktiebolag byts ut mot Myndigheten for apoteks- och virdinfra-
struktur. Enligt bestimmelsen f&r den nya myndigheten ta ut av-
gifter av 6ppenvirdsapoteken for att ticka kostnaderna for att fora
receptregistret. Bestimmelsen innebir siledes att avgiftsin-
komsterna specialdestineras till myndighetens registerverksamhet
enligt lagen, se 3 kap. 6 § andra stycket forsta meningen budget-
lagen (2010:203). Avgiftsinkomsterna ska alltsd inte budgeteras
eller redovisas mot inkomsttitel. Det ror sig om s.k. betungande
avgifter som forutsitter lagstdd. Receptregistret bestdr av ett flertal
delregister. Forarbeten till nuvarande bestimmelse finns 1 prop.
2008/09:145 s. 326 ff., 448 och 567. I paragrafens andra stycke
bemyndigas regeringen, eller den myndighet som regeringen be-
stimmer, att meddela ytterligare féreskrifter om avgifterna.
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Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.5.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Lagen trider 1 kraft den 1 januari 2014. Enligt 6vergdngsbestim-
melsen giller fortfarande den ildre bestimmelsen om tystnadsplike
121 § for den som fore lagens ikrafttridande har arbetat inom
Apotekens Service Aktiebolag.

10.2 Forslaget till lag om andring i lagen
(1996:1157) om lakemedelskommittéer

I 4 § ersitts hinvisningen till Apotekens Service Aktiebolag med en
hinvisning till Myndigheten fér apoteks- och virdinfrastruktur.
Vidare gors en rent redaktionell indring i samma paragraf.

10.3  Forslaget till lag om andring i lagen (2005:258)
om lakemedelsforteckning

Hinvisningarna till Apotekens Service Aktiebolagi1, 10,12 2,12 b
och 14 §§ ersitts med hinvisningar till Myndigheten f6r apoteks-
och vérdinfrastruktur.

12 §

I paragrafen erinras nu om att OSL innehdller bestimmelser om
begrinsningar 1 ritten att limna ut uppgifter. Den tidigare hinvis-
ningen till sidana begrinsningar 1 lagen (1996:1156) om recept-
register utgdr (jfr kommentaren till 21 § lagen om receptregister).

14 §

Andringen i paragrafens forsta stycke innebir att Apotekens Service
Aktiebolag byts ut mot Myndigheten fér apoteks- och virdinfra-
struktur. Enligt bestimmelsen f&r den nya myndigheten ta ut av-
gifter av dppenvirdsapoteken for att ticka kostnaderna fér att fora
likemedelsférteckningen. Bestimmelsen innebir siledes att av-
giftsinkomsterna specialdestineras till myndighetens registerverk-
samhet enligt lagen, se 3 kap. 6 § andra stycket forsta meningen
budgetlagen (2010:203). Avgiftsinkomsterna ska alltsd inte bud-
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geteras eller redovisas mot inkomsttitel. Det ror sig om s.k. be-
tungande avgifter som forutsitter lagstod. Likemedelstorteck-
ningen bestdr av ett antal delregister, bl.a. den s.k. hogkostnads-
databasen. I paragrafens andra stycke bemyndigas regeringen, eller
den myndighet som regeringen bestimmer, att meddela ytterligare
foreskrifter om avgifterna.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.5.

10.4  Forslaget till lag om andring i patientdatalagen
(2008:355)

I 4 kap. 6 § ersitts hinvisningen till Apotekens Service Aktiebolag
med en hinvisning till Myndigheten f6r apoteks- och virdinfra-
struktur. Vidare gors en rent redaktionell indring i samma paragraf.

10.5 Forslaget till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

I 2 kap. 6 §, 3 kap. 3 § och 4 kap. 2 § ersitts hinvisningarna till
Apotekens Service Aktiebolag med hinvisningar till Myndigheten
for apoteks- och vardinfrastruktur.

7 kap.

4§

Paragrafen ir ny. Genom bestimmelsens forsta stycke ges Myndig-
heten f6r apoteks- och virdinfrastruktur ritt till tilleride till lokaler
och datasystem for att kontrollera om den som har tillstind enligt
2 kap. 1 § (6ppenvirdsapotek) uppfyller lagens krav pd elektronisk
direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten Av paragrafens andra
stycke framgdr att tillstdndshavaren pd begiran ska limna néd-
vindigt bitride vid kontrollen. Vigras tilltride eller bitride fir
Likemedelsverket med stod av 7 kap. 3 § foreligga vite. Myndig-
heten f6r apoteks- och virdinfrastruktur ska enligt den nya 7 kap.
5§ informera Likemedelsverket om vad som framkommit vid en
kontroll. Det ir sedan Likemedelsverkets uppgift att vidta de &t-
girder som dr nddvindiga. Det kan bli friga om &tgirdstoreliggan-
den enligt 7 kap. 3 § eller beslut om indraget tillstind enligt 8 kap.
38
Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.6.
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5 §

Paragrafen ir ny. Enligt bestimmelsen ska Myndigheten fér apo-
teks- och vérdinfrastruktur informera Likemedelsverket om vad
som framkommit vid en kontroll enligt 4 §. En rapport frin en
sddan kontroll som avses 1 4 § kommer att innehilla uppgifter om
en enskilds affirs- eller driftsforhillanden. Sidana uppgifter kan
omfattas av sekretess enligt den nya bestimmelsen i 25 kap.17 b §
OSL. For att resultatet av en kontroll enligt 4 § alltid ska kunna
meddelas Likemedelsverket inférs dirfor en sekretessbrytande
bestimmelse om uppgiftsskyldighet f6r den nya myndigheten (jfr
10 kap. 28 § OSL).

Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.6.

8 kap.
2a§
Paragrafen dr ny. I bestimmelsens forsta stycke ges Myndigheten
for apoteks- och vardinfrastruktur ritt att ta ut avgifter f6r sddana
kontroller som utférts med stéd av 7 kap. 4 §. Vidare bemyndigas
myndigheten att ta ut avgifter vid utfirdande av intyg som visar att
den som anséker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument (6ppenvirdsapotek) har forutsittningar att
uppfylla de krav fér tillstindet som foreskrivs 1 2 kap. 6 § 5-7.
Kraven avser uppgiftslimnande och elektronisk direktdtkomst till
uppg1fter hos myndigheten. I paragrafens andra stycke bemyndigas
regeringen att meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna.
Sddana foreskrifter kan avse storleken pd avgifterna samt myndig-
hetens ritt att disponera avgiftsinkomsterna.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.5.

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

I 8 § ersitts hinvisningen till Apotekens Service Aktiebolag med en
hinvisning till Myndigheten f6r apoteks- och vardinfrastruktur.
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10.7 Forslaget till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

25 kap.

I 17 a och 17 b §§ inférs bestimmelser om sekretess till skydd for
enskild 1 verksamhet hos Myndigheten fér apoteks- och virdinfra-
struktur.

17a§

Paragrafen ir ny. Enligt bestimmelsen giller sekretess for uppgift
om enskilds hilsotillstdnd eller personliga férhillanden, om det inte
stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon
nirstende till denne lider men. Sekretessen enligt bestimmelsen
giller inom all verksamhet hos den nya myndigheten. Fér uppgift 1
en allmin handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio ar.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.7.

17b§

Paragrafen ir ny. Enligt bestimmelsen giller sekretess for uppgift
om enskilds affirs- eller driftsférhillanden, om det kan antas att
den enskilde lider men om uppgiften limnas ut. Sekretessen enligt
bestimmelsen giller inom all verksamhet hos den nya myndig-
heten. For uppgift i en allmin handling giller sekretessen i1 hogst
tjugo ar.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.7.

17 ¢ §

Paragrafen ir ny och innehiller en sekretessbrytande bestimmelse.
Paragrafen upplyser om att sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ inte
hindrar att uppgifter limnas till en enskild enligt vad som fére-
skrivs 1 lagen om receptregister. Bestimmelser om uppgiftsskyldig-
het gentemot enskild finns 1 dag 1 12, 13 och 15 §§ nimnda lag.
Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar sekretess inte att uppgift limnas
till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller
férordning. Sddana bestimmelser om uppgiftsskyldighet f6r den
nya myndigheten finns i 13-18 §§ lagen om receptregister samt i
den nya 7 kap. 5 § lagen om handel med likemedel.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.7.
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18 §

Av en dndring i paragrafens forsta stycke framgar att tystnadsplikten
som foljer av de nya 17 a och 17 b §§ inskrinker ritten att meddela
och offentliggéra uppgifter enligt tryckfrihetsférordningen och
yttrandefrihetsgrundlagen. Denna inskrinkning motsvarar vad som
1 dag giller enligt 44 kap. 5 § OSL f6r den tystnadsplikt som foljer
av 21 § lagen om receptregister.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.7.

44 kap.

5§

I paragrafen finns en upprikning 6ver tystnadsplikter 1 annan lag-
stiftning som inskrinker ritten att meddela och offentliggéra upp-
gifter enligt tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrund-
lagen. Eftersom 21 § lagen om receptregister inte lingre innehiller
ndgon bestimmelse om tystnadsplikt, tas hinvisningen till nimnda
lagrum bort frn upprikningen.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

agen trider 1 kraft den 1 januari 2014. Enligt 6vergingsbestim-
melsen har den tystnadsplikt som féljer av 21 § lagen om recept-
register 1 dess lydelse fore den 1 januari 2014 fortsatt foretride
framfor ritten att meddela och offentliggdra uppgifter enligt
tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen. Av &ver-
gdngsbestimmelsen till lagen om dndring i lagen om receptregister
(se avsnitt 10.1) framgdr att bestimmelsen i 21 § lagen om recept-
register 1 dess lydelse fore den 1 januari 2014 fortsitter att gilla for

den som foére nimnda datum har arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag.

10.8 Forslaget till lag om andring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria lakemedel

I 16 § ersitts hinvisningen till Apotekens Service Aktiebolag med
en hinvisning till Myndigheten fér apoteks- och vardinfrastruktur.

100



Departementsserien 2012
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8. Nationell samordning av hemsldjden
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frigor. Ku.
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17. Overflyttning av vissa utlinningsirenden till
den ordinarie migrationsprocessen samt
borttagande av automatiskt uppskov vid
anstkan om nid. Ju.

18. Convention on nuclear safety 2012
extra ordinary meeting.
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19. Kroatiens anslutning till Europeiska unionen.
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20. Inspektionen f6r vird och omsorg — en ny
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