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I lagradsremissen behandlas vissa frdgor om likemedel som inte &r
godkidnda for forsdljning i Sverige. Sddana likemedel som avses &r
licensldkemedel, dvs. likemedel som Likemedelsverket har beslutat far
siljas trots att de inte &r godkénda for forséljning i Sverige, extempore-
lakemedel, dvs. ldkemedel som tillverkas pé apotek for en enskild patient
utifran forskrivarens angivna komposition samt lagerberedningar, dvs.
lakemedel som serietillverkas pa apotek.

I lagrédsremissen foreslds genom é&ndringar 1 ldkemedelslagen
(2015:315) att konsumenter ska kunna hdmta ut licensldkemedel pé val-
fritt oppenvardsapotek. Vidare ges ett bemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
bl.a. licensldkemedel. Det foreslds en ny lag om behandling av person-
uppgifter i drenden om ansdkan om licens for lakemedel. Som en f6ljd av
denna lag gors en dndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Extemporeldkemedel, lagerberedningar och licenslakemedel foreslas fa
ingd i lakemedelsforméanerna utan den provning enligt bestimmelserna i
15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. som krivs i dag.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer foreslas
ocksa fa meddela foreskrifter om vilka villkor som ska gélla for att dessa
lakemedel ska fa ingd i lidkemedelsforménerna, och om pris och pris-
andringar for ldkemedlen. I lagradsremissen gors bedomningen att licens-
lakemedel bor kunna omfattas av likemedelsformanerna automatiskt
utom i de fall dér Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV) fattat
sérskilt beslut om pris och subvention. En &dndring foreslds i lagen
(1996:1156) om receptregister for att E-hdlsomyndigheten ska kunna



lamna uppgifter till TLV {or provning och tillsyn av licenslikemedel,
extemporeldkemedel och lagerberedningar. En mdjlighet for TLV att
besluta om tillfdllig subvention for ett godként likemedel som ersétter ett
licenslakemedel foreslds. Slutligen ldmnas vissa forslag om tillstand for
apotek och partihandlare att hantera narkotika.

Forslagen om dndringar i lakemedelslagen foreslas trdda i kraft den
1 januari 2017. Forslagen som ror prissittning av licensldkemedel och
extemporelikemedel foreslas trida i kraft den 1 april 2017. Ovriga for-
slag foreslas trdda i kraft den 1 juli 2016.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande over forslag till

1. lag om behandling av personuppgifter i drenden om licens for ldke-
medel,

2. lag om dndring i ladkemedelslagen (2015:315),

3. lag om &andring i lagen (2015:316) om é&ndring i likemedelslagen
(2015:315),

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

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

6. lag om édndring i lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.,

7. lag om dndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

8. lag om éndring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika.



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

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

Hérigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomride och definitioner

1§ Denna lag giller vid behandling av personuppgifter i Lakemedels-
verkets och E-hédlsomyndighetens verksamhet som ror &drenden om
ansOkan om licens for ldkemedel. Lagen géller endast om behandlingen
av personuppgifter dr helt eller delvis automatiserad eller om person-
uppgifterna ingdr i eller &r avsedda att ingd i en strukturerad samling av
personuppgifter som é&r tillgdngliga for sdkning eller sammanstéllning
enligt sarskilda kriterier.

Med licens avses i denna lag ett tillstind enligt 4 kap. 10 § andra
stycket ldkemedelslagen (2015:315) for 6ppenvérdsapotek att sélja lake-
medel for att tillgodose behovet av ldkemedel for en viss patient, ett visst
djur, djurslag eller en viss djurbeséttning.

Personuppgifter far behandlas for de &andamél som avses i 8 §.

2§ Med oppenvdrdsapotek avses i denna lag en inrdttning for detalj-
handel med likemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.

Forhallande till annan lag

3§ I denna lag har de uttryck som ocksé forekommer i ldkemedels-
lagen (2015:315) samma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i fraga om ldkemedel ska ocksa gilla
sédana varor och varugrupper for vilka det med stdd av 18 kap. 2 § lake-
medelslagen har foreskrivits att likemedelslagen helt eller delvis ska
gilla.

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

Krav pa behandling

5§ Personuppgifter ska behandlas s& att den registrerades personliga
integritet respekteras.
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Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras sé att obe-
horiga inte far tillgang till dem.

Den registrerades instiallning till
personuppgiftsbehandlingen

6 § Behandling av personuppgifter som ar tillaten enligt denna lag far
utforas d&ven om den registrerade motsétter sig behandlingen.

Personuppgiftsansvar

78§ Lékemedelsverket ar personuppgiftsansvarigt for myndighetens

personuppgiftsbehandling i drenden om ansékan om licens.
E-hédlsomyndigheten dr personuppgiftsansvarig for myndighetens per-

sonuppgiftsbehandling i drenden om ansdkan om licens.

Andamail med personuppgiftsbehandlingen

8§ Personuppgifter far behandlas enligt denna lag om det dr nédvan-
digt for att

1. Lakemedelsverket ska kunna fatta beslut i d&renden om ansdkan om
licens och bevara uppgifter i sddana beslut,

2. Lakemedelsverket enligt 12 § ska kunna lamna ut uppgifter,

3. E-hélsomyndigheten ska kunna ta emot och bevara uppgifter i dren-
den om ans6kan om licens,

4. E-hdlsomyndigheten ska kunna sammanféra handlingar i drenden
om ansokan om licens, och

5. E-hdlsomyndigheten enligt 13—15 §§ ska kunna ldmna ut uppgifter.

Personuppgiftsbehandling for annat indamél

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

Sokbegrinsning

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

Utliimnande p4 medium for automatiserad behandling

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



Skyldighet for Likemedelsverket att limna ut uppgifter till
E-hilsomyndigheten

12 § Lékemedelsverket ska till E-hdlsomyndigheten 1dmna ut uppgifter
i drenden om ansdkan om licens.

Skyldighet for E-hilsomyndigheten att liimna ut uppgifter
till Likemedelsverket

13§ E-hilsomyndigheten ska till Lakemedelsverket ldmna ut uppgifter
i drenden om ansdkan om licens.

Skyldighet for E-hdlsomyndigheten att liimna ut uppgifter
till 6ppenvardsapoteken

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

Skyldighet for E-hdlsomyndigheten att liimna ut uppgifter
till dem som ér behoriga att forordna likemedel

15§ E-hédlsomyndigheten ska ldmna ut uppgifter i drenden om ansékan
om licens till dem som ar behdriga att férordna lakemedel och som i sin
verksambhet har behov av sddana uppgifter.

Direktiatkomst

16 § Expedierande personal pé ett Oppenvardsapotek far, med den be-
gransning som foljer av 10 §, ha direktitkomst till sddana personupp-
gifter i 4renden om ansdkan om licens hos E-hidlsomyndigheten som per-
sonalen i sin verksamhet har behov av.

Den som ar behorig att forordna ldkemedel fir, med den begransning
som foljer av 10 §, ha direktatkomst till personuppgifter i sédana drenden
om ansdkan om licens hos E-hédlsomyndigheten dér denne sjdlv lamnat
personuppgifter till myndigheten.

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

Behorighetstilldelning

17§ Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldelning
av behorighet for atkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade
personuppgifter. Behorigheten ska begrénsas till vad som behdvs for att
den som arbetar pa Léikemedelsverket eller E-hdlsomyndigheten ska
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.

11
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir med-
dela foreskrifter om tilldelning av behdrighet for atkomst till helt eller
delvis automatiskt behandlade personuppgifter.

Atkomstkontroll

18 § Den personuppgiftsansvarige ska se till att dtkomst till helt eller
delvis automatiskt behandlade personuppgifter dokumenteras sa att de
kan kontrolleras. Den personuppgiftsansvarige ska systematiskt och ater-
kommande kontrollera om négon obehdrigen kommer &t sddana upp-
gifter.

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

Gallring

19 § Personuppgifter som bevaras enligt 8 § ska gallras hos Léke-
medelsverket och E-hdlsomyndigheten senast 36 manader efter tid-
punkten for Lakemedelsverkets beslut i &renden om ansdkan om licens.

Personuppgifter som lamnas till E-hdlsomyndigheten av den som &r be-
horig att forordna likemedel och som inte sammanfors med en ansdkan
om licens ska gallras hos E-hdlsomyndigheten senast 12 ménader efter
det att uppgifterna har kommit in till myndigheten.

Rittelse och skadestind

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

Information

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

Informationen ska innehalla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. dandamalen med behandlingen,

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

4. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for uppgifterna
och behandlingen,

S5.rétten att ta del av uppgifterna enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

6. réitten enligt 20 § till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

7. ritten enligt 20 § till skadestand vid behandling av personuppgifter i
strid med denna lag,

8. vad som géller i friga om sokbegriansningar, och

9. vad som giller i friga om gallring.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2016.



2.2 Forslag till lag om dndring 1 1dkemedelslagen

(2015:315)

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

(2015:315) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4 kap.
10§
Om det finns sérskilda skal far tillstdnd till forsdljning av ett sddant
antroposofiskt medel som inte avses i 4 § ldmnas.
Om det finns sidrskilda skal, far tillstind till forséljning av ett like-
medel ldmnas dven i andra fall an som avses i 2, 4—7 och 9 §§.

Om ett tillstand som har ldmnats
enligt andra stycket avser forsdlj-
ning frdn OJppenvdrdsapotek till
konsument, far ldikemedlet sdljas
av samtliga dppenvdrdsapotek.

18 kap.
3§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. undantag frén kraven pé full-
stindig deklaration och tydlig
mérkning 1 4kap. 1§ andra
stycket,

2. erkdnnande av ett sddant god-
kdnnande eller en sddan registre-
ring for forséljning av ett ldke-
medel som har meddelats i ett
annat EES-land,

3. ansdkan, beredning, godkin-
nande eller registrering som avses
i4kap. 9§, och

4. forutséttningar for utbytbarhet
av ldkemedel.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela

1. foreskrifter om undantag fran
kraven péd fullstindig deklaration
och tydlig mérkning i 4 kap. 1§
andra stycket,

2. foreskrifter om erkdnnande av
ett sddant godkdnnande eller en
sadan registrering for forsiljning
av ett likemedel som har med-
delats i ett annat EES-land,

3. foreskrifter om ansokan, be-
redning, godkinnande eller regi-
strering som avses i 4 kap. 9 §,

4. ytterligare foreskrifter om till-
stand enligt 4 kap. 10§ andra
stycket, och

5. foreskrifter om forutsattningar
for utbytbarhet av lakemedel.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2017.
2. Bestaimmelsen i 4 kap. 10 § tredje stycket géller inte tillstdnd som

har lamnats fore ikrafttrddandet.

13
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2.3 Forslag till lag om dndring i lagen (2015:316)
om andring 1 ldkemedelslagen (2015:315)

Harigenom foreskrivs att 18 kap. 3 § likemedelslagen (2015:315) i
stillet for lydelsen enligt lagen (2015:316) om éndring i den lagen ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

18 kap.

3§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. att kravet pa sdkerhetsdetaljer
i 4 kap. 1 § andra stycket dven ska
gélla for vissa receptfria human-
likemedel,

2. undantag fran kraven pa full-
stindig deklaration, tydlig mérk-
ning och sékerhetsdetaljer i 4 kap.
1 § andra stycket,

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

4. erkdnnande av ett sddant god-
kédnnande eller en sadan registre-
ring for forsdljning som meddelats
i ett annat EES-land,

5. ansokan, beredning, godkén-
nande eller registrering som avses
i4kap. 9§, och

6. forutsattningar for utbytbarhet
av lakemedel.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela

1. foreskrifter om att kravet pa
sdkerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra
stycket dven ska gilla for vissa
receptfria humanldkemedel,

2. foreskrifter om undantag fran
kraven pa fullstindig deklaration,
tydlig maérkning och sékerhets-
detaljer i 4 kap. 1 § andra stycket,

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

4. foreskrifter om erkdnnande av
ett sddant godkinnande eller en
sadan registrering for forsiljning
av ett ldkemedel som har
meddelats i ett annat EES-land,

5. foreskrifter om ansokan, be-
redning, godkdnnande eller regi-
strering som avses i 4 kap. 9 §,

6. ytterligare foreskrifter om till-
stand enligt 4 kap. 10§ andra
stycket, och

7. foreskrifter om forutsttningar
for utbytbarhet av lakemedel.



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

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

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.
17c§'

Sekretessen enligt 17 a § hindrar inte att uppgift i lakemedelsforteck-
ningen ldmnas till en forskrivare av lakemedel eller till en legitimerad
sjukskoterska utan behorighet att forskriva likemedel enligt vad som
foreskrivs i lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning.

Sekretessen enligt 17a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift i
receptregistret lamnas till Sppen-
vardsapotek, hélso- och sjukvards-
personal eller forskrivare enligt
vad som foreskrivs 1 lagen
(1996:1156) om receptregister.

Sekretessen enligt 17a och
17b §§ hindrar inte att uppgift
lamnas till Oppenvardsapotek,
hélso- och sjukvérdspersonal eller
den som dr behorig att forordna
ldkemedel enligt vad som fore-
skrivs 1 lagen (1996:1156) om
receptregister  eller i  lagen
(2016:000) om behandling av per-
sonuppgifter i drenden om licens
for likemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2016.

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

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

1 kap.
5§

Bestimmelser om information, marknadsforing, forordnande och ut-
lamnande av likemedel finns i ldkemedelslagen (2015:315).

Vid detaljhandel med vissa receptfria likemedel p& andra forséljnings-
stillen 4n Oppenvérdsapotek, giller bestimmelserna i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria ldkemedel.

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

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2016.

! Senaste lydelse 2015:323.



2.6 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2002:160)
om ladkemedelsforméner m.m.

Harigenom foreskrivs 1 fraga om lagen (2002:160) om likemedels-

forméaner m.m.'

dels att nuvarande 16 a § ska betecknas 16 b §,
dels att 8, 12, 13 och 16 §§ ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 16 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

8§

Den som marknadsfor ett 1dkemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansOka om att ldkemedlet eller varan ska ingé i likemedelsformanerna
enligt denna lag. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda
och ldgga fram den utredning som behdvs for att faststélla ink6pspris och

forséljningspris.

! Senaste lydelse av 16 b § 2012:454.
? Senaste lydelse 2009:373.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om vem som
far anséka om att ett likemedel
som far sdljas enligt 4 kap. 10§
andra stycket eller Skap. 1§
tredje  stycket ldikemedelslagen
(2015:315) ska ingd i formdnerna.

Den som enligt forsta stycket an-
soker om att ett likemedel som
avses i 16ayg forsta stycket ska
ingd i formdnerna far dven ansoka
om att likemedlet ska omfattas av
formdnerna till dess att ansdkan
enligt forsta stycket har prévats.

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

dr uppfyllda.

17
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12§
Pa begdran av den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som
avses 1 18 § ska Tandvards- och likemedelsformansverket besluta att
lakemedlet eller varan inte langre ska ingé i likemedelsformanerna.

Pa begdran av den som enligt
foreskrifter som har meddelats
med stéd av 8 § andra stycket har
ansokt om att ett likemedel ska
ingd i formdnerna, fdar Tandvards-
och likemedelsformansverket be-
sluta att likemedlet inte ldngre ska
ingd i formdnerna.

13§

En friga om andring av ett tidi-
gare faststdllt inkopspris eller for-
séljningspris far, forutom pé eget
initiativ av Tandvérds- och ldke-
medelsformansverket, tas upp av
myndigheten pd begdran av den
som marknadsfor ldkemedlet eller
varan eller av ett landsting. Den
som begir dndringen har dven rétt
till overldggningar med myndig-
heten. Om §verldggningar inte be-
gérs, eller om Overliggningarna
inte leder till en Overenskommelse,
kan myndigheten faststélla det nya
inkdpspriset eller forsdljnings-
priset pa grundval av tillgdnglig
utredning.

En friga om andring av ett tidi-
gare faststdllt inkdpspris eller for-
sdljningspris far, forutom pa eget
initiativ av Tandvérds- och ldke-
medelsformansverket, tas upp av
myndigheten pad begédran av den
som marknadsfor ldkemedlet eller
varan, ett landsting eller den som
enligt foreskrifter som har med-
delats med stod av 8§ andra
stycket har ansokt om att like-
medlet ska ingd i formdnerna. Den
som begir dndringen har dven ritt
till Gverlaggningar med myndig-
heten. Om Overlaggningar inte be-
gérs, eller om Overldggningarna
inte leder till en 6verenskommelse,
kan myndigheten faststélla det nya
inkopspriset eller forsaljningspriset
pd grundval av tillginglig utred-
ning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om forutsittningar for dndring av inkopspris och forsélj-
ningspris for ett ldkemedel som ingar i ldkemedelsformanerna om det

1. har gatt 15 ar efter det att lakemedlet godkénts for forsdljning, eller

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

16§

Om Tandvards- och likemedels-
formdnsverket sd beslutar med
tilldmpning av de i 15§ angivna

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

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



villkoren, ska ett sadant Ilikemedel
som omfattas av tillstand enligt
4kap. 10§ andra stycket Idike-
medelslagen (2015:315), eller av-
ses i 5 kap. 1§ tredje stycket sam-
ma lag ingd i Ildkemedelsfor-
mdnerna utan hinder av att ett in-
képspris och forsdljningspris inte
har faststdllts for likemedlet.

medelslagen (2015:315) fdr ingad i
ldkemedelsformdanerna utan — att
villkoren i 15 § dr uppfyllda eller
att ett pris har faststdllts for ldke-
medlet.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om

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

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

16a§

Om den som marknadsfor ett
ldkemedel har ansékt om att like-
medlet ska omfattas av ldke-
medelsformdnerna enligt 15 § och
ldkemedlet kan ersdtta ett like-
medel som tidigare har fdtt sdiljas
enligt 4 kap. 10§ andra stycket
ldkemedelslagen (2015:315) och
har ingdtt i formdnerna, far Tand-
vdrds- och likemedelsformans-
verket besluta att likemedlet ska
ingd i formdnerna till dess att
ansékan har provats.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om

1. villkoren for att ett likemedel
som avses i forsta stycket far ingd i
férmdnerna, och

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

Denna lag triader i kraft den 1 april 2017.
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2.7 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:1156)

om receptregister

Harigenom foreskrivs att 6 § lagen (1996:1156) om receptregister ska

ha foljande lydelse.

Lydelse enligt lagradsremiss om
Uppfoljning av smittskyddlike-
medel

Foreslagen lydelse

6§

Personuppgifterna i receptregistret fir behandlas om det 4dr nodvéndigt

for

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

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfdljning och framstéllning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

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

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvérdslagen (1982:763) och till ldkemedelskom-
mittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av uppgifter
for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring 1 hilso- och
sjukvérden,

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

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sérskilt 1&kemedel, for inspektionens tillsyn &ver
hilso- och sjukvérdspersonal enligt patientsédkerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om like-
medelsformaner m.m., eller

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

11. registrering och redovisning av uppgifter for Lakemedelsverkets
tillsyn over Oppenvérdsapotekens tillhandahéllandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med lakemedel.



Behandling av personuppgifter for 4ndamél som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i1 fraga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
dndamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till
en enskild person inte omfatta annat dn inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsféormaner m.m., kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens person-
nummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till en enskild person. Andamalen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta ndgra atgérder som innebir att uppgifter som kan hianforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hénforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dér for-
skrivaren tjanstgdr samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspek-
tionen for vard och omsorg.

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

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

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

narkotika ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

48
Med tillverkning avses i denna lag framstéllning, omvandling, bearbet-
ning, avvigning, upprikning, forpackning eller ompackning av narko-

tika.

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

Tillverkning av narkotika far be-
drivas endast av den som har till-
stand till det. Tillstand behdvs
dock inte for att i vetenskapligt
syfte framstilla narkotika vid en
vetenskaplig institution, som ags
eller stods av staten.

5§
Handel med narkotika far bedrivas endast av

I.den som med tillstind an-
tingen har infort varan till riket
eller har vidtagit sddan atgard med
varan som innebdr tillverkning,

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

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

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

2.den som har tillstand att
handla med varan.

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

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2016.

! Senaste lydelse 2011:114.
% Senaste lydelse 2009:369.



2. Apotek som enligt den dldre lydelsen av 4 § hade ritt att tillverka en
beredning med narkotiskt &mne som verksam bestdndsdel far dven efter
ikrafttradandet fortsdtta med sadan tillverkning utan sérskilt tillstdnd,
dock léngst till och med den 31 december 2016.

3. Den som avses i 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med lake-
medel och som enligt den &ldre lydelsen av 5 § hade rétt att handla med
narkotika som inte &r lakemedel far dven efter ikrafttrddandet fortsitta
med sddan handel utan sérskilt tillstand, dock léngst till och med den
31 december 2016.

4. Den som avses i 4 kap. 1§ andra stycket lagen (2009:366) om
handel med likemedel och som enligt den &ldre lydelsen av 5 § hade ritt
att handla med narkotika far dven efter ikrafttridandet fortsitta med
sddan handel utan sérskilt tillstind, dock ldngst till och med den
31 december 2016.

23



24

3 Arendet och dess beredning

Den 16 juni 2011 beslutade regeringen att tillkalla en sdrskild utredare
med uppdrag att gora en Gversyn av vissa fragor som ror prisséttning,
tillgénglighet och marknadsforutsdttningar inom ldkemedels- och
apoteksomradet (dir. 2011:55). Utredningen antog namnet Likemedels-
och apoteksutredningen.

Regeringens beslutade om tilldggsdirektiv till utredningen den
22 september 2011 (dir. 2011:82), den 14 juni 2012 (dir. 2012:66), den
7 mars 2013 (dir. 2013:26), den 20 februari 2014 (dir. 2014:21) och den
28 augusti 2014 (dir. 2014:124).

Utredningen 6verlaimnade i oktober 2012 sitt forsta delbetinkande Pris,
tillgadng och service — fortsatt utveckling av likemedels- och apoteks-
marknaden (SOU 2012:75). Delbetéinkandet behandlar fradgor om pris-
sittning, leverans- och tillhandahallandeskyldighet och vissa Ovriga
fragor av betydelse for bl.a. dppenvardsapotekens verksamhet. Bland de
senare fragorna ingick bl.a. krav pa tillstand for hantering av narkotika.

Utredningens forslag om prisséttning och leverans- och tillhanda-
héllandeskyldighet behandlades i prop. 2013/14:93.

En sammanfattning av delbetéinkandet i nu aktuellt hidnseende finns i
bilaga 1. Betdankandets forfattningsforslag i nu aktuellt hinseende finns i
bilaga 2. Betinkandet har remissbehandlats. En forteckning 6ver remiss-
instanserna finns i bilaga 3. En sammanstéllning av remissvaren finns
tillgénglig i Socialdepartementet (S2012/07587/FS).

I utredningens tredje delbetinkande Lakemedel for sirskilda behov
(SOU 2014:20) ldmnades bl.a. forslag om hantering, prissittning och
subvention av licenslikemedel, extemporeldkemedel och lagerbered-
ningar.

En sammanfattning av detta delbetédnkande finns i bilaga 4. Be-
tankandets forfattningsforslag i nu aktuellt hinseende finns i bilaga 5. En
forteckning over remissinstanserna finns i bilaga 6. En sammanstillning
av remissvaren finns tillgénglig i Socialdepartementet (S2014/03091/FS).

I denna lagradsremiss behandlas forslagen om hantering, prissdttning
och subvention av licensldkemedel, prissdttning och subvention av
extemporeldkemedel och lagerberedningar samt krav pa tillstdnd for
hantering av narkotika.

4 Bakgrund och gillande ratt

4.1 Inledande beskrivning av ldkemedel {or
sarskilda behov

Ett lakemedel far enligt huvudregeln i ldkemedelslagen (2015:315) som
regel sdljas forst sedan det har godkénts for forsdljning, antingen detta
skett efter en provning av den nationella likemedelsmyndigheten eller
efter ett erkénnande av ett godkédnnande eller registrering i en annan stat



inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES). Ett forséljnings-
godkénnande kan ocksa ske centralt for hela EES.

Det finns dock ibland behov av att forskriva ldkemedel som inte &r
godkédnda i Sverige. For sddana fall finns det enligt 4 kap. 10 § andra
stycket lakemedelslagen mojlighet att lamna tillstand till forsdljning av
ett lakemedel som inte dr godként i Sverige, under forutséttning att det
finns sédrskilda skal, dvs. s.k. licensldkemedel (se avsnitt 4.3.1).

Vidare far lakemedel som tillverkas pa apotek for en viss patient, ett
visst djur eller en viss djurbeséttning enligt 1dkemedelslagen séljas utan
godkdnnande, registrering eller erkdnnande. Sédana s.k. extempore-
lakemedel fér sdljas utan tillstdnd (se avsnitt 4.4.2). Vid serietillverkning
av extemporelikemedel, s.k. lagerberedningar, krévs i vissa fall ett sér-
skilt forséljningstillstand (se avsnitt 4.4.3)

Licenslikemedel, extemporeldkemedel och lagerberedningar &r ldke-
medel som inte dr godkdnda, men som fyller en viktig funktion i hélso-
och sjukvarden. Séddana likemedel kan behdva anvindas nér ett godkéant
lakemedel mot det aktuella tillstdndet eller sjukdomen saknas eller nér ett
godkdnt ldkemedel haft otillricklig effekt eller inte tolererats av
patienten. Ibland saknas ldkemedel med ritt substans, men det fore-
kommer ocksé att det &r en viss styrka eller beredningsform som saknas.
Licenslédkemedel &r oftast lidkemedel som dr godkénda i ett annat land,
men kan ocksé vara t.ex. lakemedel som ar under klinisk prévning infor
ett godkénnande.

4.2 Ett harmoniserat omrade

Lakemedelslagstiftningen &r huvudsakligen ett harmoniserat omradde och
regleras frimst genom Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for humanldakemedel och Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for veterindrmedicinska ldkemedel. Direktiven géller inom hela
EES-omradet och dr genomforda i svensk rétt genom framst lakemedels-
lagen (2015:315), lakemedelsforordningen (2015:458) och Likemedels-
verkets foreskrifter. Licensldkemedel regleras i 4 kap. 10 § andra stycket
och extemporeldkemedel regleras i 5 kap. 1 § tredje stycket likemedels-
lagen.

Enligt artikel 3.1 i direktiv 2001/83/EG ska direktivet inte gélla for
varje ladkemedel som beretts pa apotek enligt ett recept som utfardats for
en enskild patient. Enligt artikel 3.2 omfattar direktivet inte ldkemedel
som bereds pad apotek enligt indikationerna i en farmakopé och ska
utdelas direkt till de patienter som betjidnas av apoteket i fraga (vanligen
kallat officinal beredning). Undantagen har tolkats som att omfatta
extemporelikemedel och lagerberedningar. Den 16 juli 2015 meddelade
EU-domstolen dom i de forenade mélen Abcur AB mot Apoteket
Farmaci AB (C-544/13) och Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB
(C-545/13). Malen ror fragor fran Stockholms tingsritt om huruvida
vissa extemporelikemedel ska omfattas av tillimpningsomradet for
direktiv 2001/83/EG med bl.a. krav pa tillverkningstillstind och god-
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kidnnande eller om de kan falla under ndgot av undantagen i artikel 3.1
eller 3.2 ldst tillsammans med artikel 2.1. Malen ror ocksé fragan om
EU:s regelverk om otillborliga affarsmetoder (direktiv 2005/29/EG) och
om vilseledande och jamforande reklam (2006/114/EG) ska anses
tillampligt &ven om direktiv 2001/83/EG ér tillimpligt. Domstolen kon-
staterade bl.a. att sddana likemedel som var i fraga i malet inte kunde
anses omfattas av nidmnda undantag och att EU:s regelverk om otill-
borliga affarsmetoder och om vilseledande och jémférande reklam kunde
tillimpas parallellt med direktiv 2001/83/EG. EU-domstolen har lamnat
ett forhandsbesked. Det dr nu upp till svenska domstolar att tolka domen
i de enskilda fallen.

Stod for forséljning av licensldkemedel for méinniskor finns i artikel
5.1 i direktiv 2001/83/EG. Dar anges att en medlemsstat far, i enlighet
med géllande lagstiftning och for att tillgodose speciella behov, fran
bestimmelserna i direktivet undanta ldkemedel som tillhandahélls mot en
spontan och i god tro avgiven bestéllning i enlighet med foreskrifter som
lamnats av en behdrig person inom hélso- och sjukvéarden under denna
persons direkta personliga ansvar for att anvindas av en enskild patient.
Enligt artikel 10 i direktiv 2001/82/EG ska medlemsstaterna dven under
vissa omstdndigheter vidta nodvindiga atgérder for att sékerstélla att den
ansvarige veterindren, i det fall det inte finns nagot godkédnt veterinar-
medicinskt likemedel for ett visst djurslag, kan behandla djuret med
lakemedel som t.ex. godkénts for en annan djurart eller &r ett humanlike-
medel.

4.3 Narmare om licensldkemedel

4.3.1 Vad innebir licens?

Undantaget fran kravet pa godkdnnande eller registrering for licensldke-
medel regleras i 4 kap. 10 § andra stycket ldkemedelslagen (2015:315).
Enligt 2 kap. 17 § ldakemedelsforordningen (2015:458) far tillstand till
forséljning av ett likemedel enligt 4 kap. 10 § andra stycket lakemedels-
lagen meddelas for att tillgodose sérskilda behov av ldkemedel i hilso-
och sjukvérden eller i den veterindrmedicinska verksamheten. Frdgor om
s&dana tillstdnd provas av Liakemedelsverket. Ytterligare bestimmelser
om licensldkemedel finns i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2008:1) om tillstand till forsdljning av icke godként ldkemedel (licens-
foreskrifter), andrade och omtryckta genom LVFS 2012:21.

En licens for ett lakemedel innebér ett tillstand for apotek att sdlja ett
lakemedel som inte &r godkint i Sverige. Licens kan enligt Lakemedels-
verkets licensforeskrifter meddelas for att tillgodose behovet av licens-
lakemedel for en enskild patient, s.k. enskild licens, eller for att till-
godose behovet av licensldkemedel for humant bruk pa en klinik eller
ddrmed likvardig inrdttning, s.k. generell licens. En generell licens
beviljas endast om patientens behov inte pa ldmpligt sétt kan tillgodoses
genom en enskild licens. En veterindr licens tillgodoser behovet av
licensldkemedel for ett enskilt djur, en enskild djurbesittning eller ett
djurslag. Med beredskapslicens avses en licens som tillgodoser behovet
av licenslakemedel for att hindra spridning av patogener, toxiner,



kemiska agens eller konsekvenser av radioaktiv strilning eller for att till-
godose behovet av antidoter och serum.

4.3.2 Behovet av licenslikemedel och olika kategorier
av sidana lilkkemedel

Behovet av licensldkemedel ar enligt Léikemedelsverkets analys i
rapporten Sjukvardens behov av licensldkemedel fran 2013 ofta relaterat
till fordndringar i likemedelssortimentet. En situation &r nér ett like-
medel avregistreras och det inte finns négot motsvarande godként
alternativ. I dessa fall har orsaken till avregistreringen stor betydelse for
Lakemedelsverkets instdllning till att bevilja licens. Om avregistreringen
skett av sdkerhetsrelaterade skl tillimpas stor restriktivitet, medan
mojligheterna till licens &r stdrre om avregistreringen skett av
kommersiella skdl. P4 samma sétt som antalet licensansékningar dkar vid
avregistreringar upphor de 1 princip ndr ett lakemedel godkénns for
forséljning. 1 och med detta beviljas licens normalt sett inte lingre.
Licensansokningar kan ocksa hdnga samman med att en restsituation
uppstatt for ett godkint likemedel. Det kan d& forekomma att Léke-
medelsverket eller hilso- och sjukvérden rekommenderar anvéndning av
ett icke godként lakemedel.

Sjukvérden har ibland behov av likemedel i en annan likemedelsform
eller annan styrka &n vad som &r godként, sirskilt vid behandling av barn
och ungdomar. Detta giller bade vid behandling i 6ppen vard och vid
ordination pé sjukhus. Ofta saknas godkidnd barnanpassad administre-
ringsform och styrka. I vissa situationer kan det da dessutom vara mer
patientsékert att anvdnda en viss styrka av ett licensldkemedel an att
behova spéda eller dela ett godként lakemedel for att kunna dosera direkt
till barn.

Av forarbeten till den tidigare ldkemedelslagen (prop. 1991/92:107,
s. 82) framgar att licenser bor meddelas i den omfattning som behovs for
att en god hélso- och sjukvard ska kunna erbjudas. I vissa fall finns det
dock anledning att meddela licenser relativt restriktivt. Detta kan gilla
t.ex. nér ett godkidnnande av en produkt har upphort att gélla pd grund av
att det brister i &andamalsenligheten. Ett annat exempel &r tiden efter det
att en klinisk provning avslutats och medan ansékan om godkénnande
provas av Liakemedelsverket eller annan europeisk myndighet. Patienter
som inte deltagit i provningen bor i allménhet inte efter avslutad prov-
ning fa tillgang till lakemedlet via licens. De som har deltagit i prov-
ningen och anses vara i behov av ldkemedlet kan eventuellt fa tillgang till
fortsatt behandling genom att medverka i det fortsatta provnings-
programmet. I propositionen anges dock att det som anfors dér bara ska
ses som allménna riktlinjer for réttstillimpningen och att det ankommer
pa Lakemedelsverket att fran fall till fall bedoma behovet av licens.

Med stod av 4 kap. 10 § andra stycket lakemedelslagen kan Like-
medelsverket, forutom att meddela licenser, meddela undantagsbeslut i
fraga om icke godkénda likemedel om t.ex. en ovintad epidemi skulle
intrdffa (se prop. 2014/15:91 som héanvisar till forarbetena till den
tidigare lagen, prop. 1991/92:107 s. 81 f.).
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De likemedel som beviljas licens (licensldkemedlen) &r, som framgétt
ovan, en mycket heterogen grupp. Vissa ér likemedel som avregistrerats,
men som fortfarande forskrivs. Avregistreringen kan ha olika orsaker,
t.ex. kommersiella eller sédkerhetsméssiga. Vidare finns det likemedel
som befinner sig i en godkdnnandeprocess, dér det kan bli aktuellt med
licenser for att patienter som fatt ldkemedlet i samband med kliniska
provningar ska kunna fortsitta behandlingen. Dirutdver finns licens-
lakemedel som aldrig marknadsforts i Sverige, men som oftast dr god-
kdnda i andra lander, inom eller utanfér EU.

I Lakemedelsverkets licensforeskrifter anges att val av licenslakemedel
for humant bruk ska goras enligt f6ljande:

1. Lakemedel som dr godként i annat medlemsland i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet (EES).

2. Likemedel som dr godkint i ICH- eller MRA-land. Med ICH-land
avses ett land som deltar i samarbetet ”The International Conference
on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use” (ICH). Med MRA-land avses ett
land som Sverige har ingétt dverenskommelse med om krav pa god
tillverkningssed, "Mutual Recognition Agreement” (MRA).

3. Lékemedel som &r godként i annat land.

Kan lampligt lakemedel inte tillhandahéllas i enlighet med punkt 1-3 och
sadant lakemedel inte heller finns tillgéngligt pa s.k. rikslicens kan licens
beviljas dven for annat ldkemedel.

Av Lidkemedelsverkets foreskrifter foljer saledes att licens dven kan
meddelas for ett 1dkemedel som inte &r godként i ndgot land. Det &r dock,
enligt Lakemedelsverket, inte sérskilt vanligt att licens meddelas pa den
grunden.

Vid ldkemedelsbehandling av djur géller den s.k. kaskadprincipen som
regleras 1 Jordbruksverkets foreskrifter (SJVFS 2012:32) om val av léke-
medel vid behandling av djur. Enligt denna far en veterinér i undantags-
fall av djurskyddsskél forskriva ett lakemedel som ar godként for annan
indikation eller annat djurslag &n det avsedda samt humanmedicinska
lakemedel och likemedel godkinda i annat land (efter licensansdkan).
Kaskadprincipen giller dock bara nér ett godként alternativ for indika-
tionen och djurslaget i friga saknas. Det dr dirfor inte tillatet for en
veterindr att forskriva humanmedicinska likemedel av till exempel
ekonomiska skal.

Compassionate Use Program

Andra mdjligheter for patienter att fa tillgéng till icke godkédnda like-
medel dr genom deltagande i klinisk provning eller via Compassionate
Use Program (CUP), ett program inom vilket ett icke godként lakemedel
kan stillas till forfogande for anvéndning av humanitira skal.
Bestammelser om CUP finns i artikel 83 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver human-
lakemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inréttande av en
europeisk lakemedelsmyndighet. CUP riktar sig till en grupp patienter



med en kronisk eller allvarligt férsvagande sjukdom eller patienter vars
sjukdom anses vara livshotande och som inte kan behandlas pa ett till-
fredsstdllande sdtt med ett godkéint likemedel. Liakemedlet maste
antingen vara foremal for en ansdokan om godkédnnande for forséljning
genom den centrala godkdnnandeproceduren eller genomga kliniska
provningar. Dértill maste det finnas tillfredstdllande dokumentation om
lakemedlets effekt och sdkerhet dir nyttan i forhallande till riskerna
beddms som dvervdgande positiv for patientgruppen. Lakemedlet som
tillhandahalls inom programmet ska finnas tillgdngligt &nda till dess att
det marknadsfors. Tillverkaren eller den som ansdker om marknads-
godkdnnande for likemedlet kan ansdka om tillstind for CUP hos
Lakemedelsverket. Det ar likemedelsforetaget som forser vérdinrétt-
ningen eller kliniken med ldkemedlet och den i sin tur som fGrser
patienten med ldkemedlet.

4.3.3 Ansokan och beslut om licens

Det dr Likemedelsverket som beslutar om licens, dvs. om ett ldkemedel
som inte dr godkant dndé ska fa siljas, se 2 kap. 17 § lakemedelsforord-
ningen. Forfarandet initieras av forskrivaren, som i dessa fall kan vara en
lakare, tandldkare eller veterindr, som motiverar behovet av ldkemedlet,
ansvarar for informationen till patienten och tar fram nddvéndig
dokumentation om ldkemedlet. Utifran uppgifterna i forskrivarens moti-
vering ska ett apotek ansdka om licens hos Lakemedelsverket. Ansok-
ningsforfarandet regleras i Lakemedelsverkets licensforeskrifter. Det
apotek som ansoker om att fi silja ett licensldkemedel ska betala en
avgift om 220 kr, se 7 § forordningen (2010:1167) om avgifter for den
statliga kontrollen av ldkemedel.

En licens ar giltig ett ar fran den dag d& beslutet fattades, om Léke-
medelsverket inte anger kortare tid. Licensbeslutet géller enligt Like-
medelsverkets praxis det apotek som fatt licensen beviljad och andra
apotek inom samma juridiska person. Formellt sett gor det enskilda
apoteket en ansdkan pé den juridiska personens végnar. Det dr ocksa den
juridiska personen som har ritt att overklaga ett avslag och som har
skyldighet att betala ansdkningsavgiften.

Ansokan ska enligt licensforeskrifterna sidndas elektroniskt till Lake-
medelsverket i det format och pa det sitt som Lakemedelsverket
bestimmer. Licensansokningar formedlas sedan hosten 2015 genom ett
sérskilt elektroniskt systemstod hos E-hdlsomyndigheten, den s.k.
kommunikationslosningen KLAS. Ldkemedelsverkets interna &rende-
hanteringssystem har anpassats sa att myndigheten kan ta emot ansok-
ningar som formedlas via kommunikationslosningen och skicka beslut
till E-hédlsomyndigheten for vidarebefordran. Detta beskrivs nirmare i
avsnitt 7.

Vid sidan av apoteken ansdker dven Statens veterindrmedicinska
anstalt (SVA) om licens. SVA bedriver handel med vacciner, dven icke
godkinda saddana, mot smittsamma sjukdomar hos djur och ansoker for
dessa om licens hos Likemedelsverket.

Ar 2015 mottog Likemedelsverket totalt ca 62 000 ansdkningar om
licens, varav flertalet beviljades.
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434 Hantering efter licensbeslutet

Expedition av licenslikemedel far enligt licensforeskrifterna endast ske
under licensens giltighetstid och inom den totalméngd licensldkemedel
som anges 1 licensbeslutet. Expedition av likemedel i enlighet med
enskild licens sker mot recept eller rekvisition. Likemedel far expedieras
i enlighet med generell licens endast mot rekvisition eller motsvarande
for sjukvardens lakemedelsforsorjning.

Recept pa ett licenslakemedel utfardas ibland i samband med licens-
ansokan, ibland forst ndr ansdkan har beviljats. Nar Liakemedelsverket
beviljat licensen och det finns ett recept dr det apotekets ansvar att till-
handahalla ldkemedlet pd begéran av patienten. Vissa vanliga licenslike-
medel kan finnas i lager pa apoteket. I andra fall kan det krdvas mer eller
mindre omfattande anstrdngningar for att anskaffa ladkemedlet.

I de flesta fall har tillverkaren eller innehavaren av marknadsforings-
tillstdind 1 det land dir produkten finns godkénd eller motsvarande
(MAH, Marketing Authorization Holder) inte anlitat ombud eller lager-
héllare for licenslakemedlet. Likemedlen kan lagerhallas eller distri-
bueras direkt till apoteken av en partihandlare. Vissa licensldkemedel
finns i lager hos partihandeln, t.ex. Tamro eller Oriola. Det finns ocksa
foretag som i praktiken far en roll som ombud och lagerhéllare av lake-
medel som de tagit in. Om ett specifikt licensldkemedel finns hos flera
olika distributdrer respektive hos flera olika ombud eller lagerhallare kan
apoteket vilja frén vem man vill kdpa in varan. Enligt Sveriges Apoteks-
forening saknar apoteken returritt betrdffande licenslikemedel, vilket
innebér att anskaffning av sddana likemedel innebdr ett ekonomiskt
risktagande, om kunden véljer att inte hdmta ut sitt likemedel.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden forandrades forut-
sdttningarna for att himta ut licenslakemedel. Tidigare kunde en patient
hédmta ut sitt licensldkemedel pa samtliga Apoteket AB:s apotek. I och
med omregleringen kan patienter endast hdmta ut sitt licensldkemedel pé
de apotek som ingér i samma juridiska person som det Gppenvardsapotek
som star bakom ansokan. Lékemedelsverket anfor i sin information om
licenser att det &r lampligt att apotek véljs redan vid forskrivningen i
samrad med forskrivaren.

4.3.5 Produktinformation om licenslikemedel

Nationellt produktregister for ldkemedel (NPL) &r ett register som om-
fattar alla godkénda lakemedel i Sverige, bade de likemedel som séljs pa
apotek och de som inte marknadsfors for tillfdllet. Fran NPL fors
information om ldkemedel vidare till VARA (Nationellt produkt- och
artikelregister) som tillhandahalls av E-hédlsomyndigheten. VARA
anvénds av bl.a. SIL (Svensk Informationsdatabas for lakemedel), som i
sin tur tillhandahéller informationen till vardgivare och journalsystems-
leverantorer, och av apoteksaktorer och veterinira vardsystem.
Likemedelsverket har arbetat med att ta fram uppgifter om samtliga i
Sverige icke godkinda ldkemedel som har beviljats licens. Sedan oktober
2013 publiceras likemedlen som siljs pa licens i NPL och informationen
fors vidare till VARA. Viss begrinsad information om licenslakemedel



fanns tidigare i VARA men den har nu ersatts av informationen som
hédmtas fran NPL. I januari 2014 fanns 1 732 licensldkemedel, varav 310
veterindra ldkemedel, i NPL och VARA. Likemedelsverket Overfor
16pande nytillkomna licensldkemedel till NPL.

For licenslakemedel anges nu information om liakemedelsnamn, sub-
stans, styrka, likemedelsform, foretag (MAH eller motsvarande frén
ursprungslandet), ATC-kod, NPL-ID och NPL-férpacknings-ID. De har
en egen produkttyp och det framgar tydligt att det ror sig om ett icke-
godként ldkemedel. Endast en begridnsad informationsméingd kan till-
handahallas for licenslikemedel och informationen &r pd produktniva.
Varje produkt har ett NPL-ID och ett NPL-pack-ID. Detaljinformation
rorande forpackningar finns inte i NPL.

Regeringen uppdrog i september 2014 &t E-hédlsomyndigheten att for-
bereda och genomfora inordnandet i myndigheten av de uppgifter som
ror sammanstéllning och forvaltning av lakemedelsleverantorers artikel-
information om lakemedel (S2014/06507/FS). Lakemedelsverket har ett
motsvarande uppdrag att forbereda och genomfora 6verféring av upp-
gifter fran Lakemedelsverket till E-hdlsomyndigheten (S2014/06508/FS).
Detta ska vara genomfort senast den 1 januari 2017.

4.3.6 Antal licensidrenden och kostnader for
licenslikemedel

Det totala antalet licensansdkningar var drygt 70 000 ar 2012, men sjonk
sedan till ca 68 000 ar 2013 och ca 62 000 &r 2014 och 2015. Antalet
licensansdkningar har dock 6kat betydligt sedan bérjan pa 2000-talet och
en sarskilt kraftig 6kning skedde mellan 2009 och 2010. En stor del av
okningen, mer &n 50 procent, mellan dessa tva ar utgjorde av dubbla
ansokningar, dvs. sddana som inkommit flera ganger fran olika apotek
men avser samma patient och licensldkemedel.

Antalet licensldkemedel med upprepad forskrivning, dvs. licensléke-
medel som finns kvar ldngre &n ett &r, uppgick till ungefér 1 300 ar 2010.
Antalet ansokningar per likemedel kan variera mellan en enda och upp
till 8 000 per &r. Endast en liten del av licensansokningarna avslas. Ar
2011 var det 2,6 procent av ansdkningarna som resulterade i avslag. Den
vanligaste orsaken till avslag dr att Lidkemedelsverket hanvisar till ett
godként ldkemedel.

Licensldkemedel anvinds savil i den slutna som i den 6ppna véarden.
Licensldkemedel for humant bruk omfattas enligt praxis av ldkemedels-
formanerna, se avsnitt 9.1.1.

Den totala kostnaden for licensldkemedel inom forménerna uppgick till
212 miljoner kronor ar 2013, varav 27 miljoner kronor var patienternas
egenavgifter.’ Kostnaden for licenslikemedel har varit relativt stabil
under de senaste aren. De 20 storsta produkterna hade en arlig forsiljning
pa mellan cirka 1,5 och 15 miljoner kronor under perioden 2009-2013.
Flertalet av dessa ingar bland de likemedel som séljs med licens under
en lang foljd av ar. Under 2013 forsvann dock den produkt som hade den

! Killa: Concise.
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storsta omsittningen (Roaccutan) och den nést storsta omsatte det aret
cirka 10 miljoner kronor.

Antalet licensprodukter som sélts inom férmanerna lag relativt kon-
stant under &ren 2009 till 2012. Under 2013 skedde mer 4n en fordubb-
ling av de olika produkter som séldes pa licens, vilket sannolikt berodde
pa att det skedde en omregistrering av produkterna den 1 oktober 2013.
Licensldakemedel som apoteken saljer till sjukvarden eller till djursjukvarden
och djurdgare omfattas inte av likemedelsforménerna och prisséttningen &r
dérmed fri.

4.3.7 Tidigare forslag och rapporter

Skrivelser fran LFN m.fl. om hanteringen av licensliikemedel och
extemporelikemedel

Fragor om hanteringen av licensldkemedel har behandlats i flera
rapporter och utredningar. Dévarande Lékemedelsformansndmnden
(LFN), numera Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV), inkom
den 30 juni 2003 med en skrivelse till Socialdepartementet med forslag
till &ndringar i hanteringen av licensldkemedel och extemporeldkemedel.
Forslaget innebar att dessa likemedel, med undantag for lagerbered-
ningar, skulle ingd i ldkemedelsféorméanerna utan sérskilda beslut. LFN
skulle dock ha mojlighet att besluta att ett visst likemedel eller vissa
grupper av likemedel inte langre skulle fa inga i ldkemedelsformanerna.

Ar 2007 inkom LFN, Apoteket AB och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) till Socialdepartementet med en gemensam skrivelse
med forslag till ett forenklat forfarande for licenslikemedel (LFN dnr
761/2007). Forslaget gick ut pa att forskrivaren i stillet for apoteket
skulle ansdka om licens hos Lakemedelsverket. De ldkemedel som Léke-
medelsverket beviljade licens for skulle automatiskt ingé i ldkemedels-
forménerna utan att TLV skulle behova fatta beslut om subvention och
pris. Dessa licensldakemedel skulle ingd i formanerna sa ldnge licensen
var giltig. Skrivelsen innehdll ocksé ett forslag om tillfillig subvention
som skulle gdlla ndr ett licenslikemedel hade fatt forséljningsgod-
kidnnande, men &nnu inte kommit in i formanerna som ett godként lake-
medel.

Propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145)

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145
s. 259) belystes fragan om hanteringen av licenslikemedel inom for-
manssystemet. Regeringen konstaterade att endast ett fatal licenslédke-
medel hade beddomts av TLV enligt lagen (2002:160) om ldkemedels-
forméner m.m. men att Apoteket AB @ndd ldmnade ut licensliakemedel
med subvention. Apoteket AB hade inte funnit det mojligt att utreda
vilka licenslikemedel som omfattades av Riksforsdkringsverkets tidigare
beslut och som enligt dvergéngsbestimmelserna dérfor fortsattningsvis
skulle vara subventionerade. Regeringen angav i propositionen att han-
teringen av licenslakemedel borde ses over.



Likemedelsverkets rapport om licensliikemedel frin 2010

Lakemedelsverket fick i uppdrag av regeringen att foresld en ordning
som innebdr att patienter kan hdmta ut ett forskrivet licenslikemedel pa
valfritt dppenvardsapotek. I uppdraget ingick dven att analysera vilket
elektroniskt systemstdd som kravs och lamplig dgare till detta, berdkna
kostnader och foreslé finansiering.

I en forsta delrapport i juni 2010 foreslogs en losning med ett it-stod
eller licensregister som skulle tas fram och forvaltas av Apotekens
Service AB (numera E-hédlsomyndigheten).

I den slutliga rapporten diskuteras tva alternativ for vem som ska ut-
farda ansokan om licens: A) apotek eller B) forskrivande likare, tand-
lakare eller veterindr. Fordelar med alternativ A ar bl.a. att det finns
fungerande rutiner hos apotekspersonalen samt apotekens tillgang till
information om mojligheten att tillhandahélla den fysiska produkten.
Lakemedelsverket tar upp mdjligheten att fordela ansdkningsavgiften
mellan sokande och expedierande apotek. Likemedelsverket foreslar
dock att sdkande apotek initialt debiteras hela avgiften, men att det sker
en uppfoljning under en viss tid, varefter fraigan om fordelningen avgdrs.
Nir det giller alternativ B anses det eventuellt kunna leda till fler Gver-
klaganden. Det blir sannolikt inget omfattande merarbete for forskrivaren
i fraga om licenslidkemedel som denne forskrivit tidigare. Om det &r
forsta gangen en forskrivning pa licens sker dr det tidskrdvande och
komplicerat att skaffa tillgdng till produktfaktablad for att kunna
specificera ett nytt licenslikemedel avseende produktbendmning (sub-
stans och eventuellt handelsnamn) och dosering vid forstagangsforskriv-
ning. Lakemedelsverket ser framfor sig att det finns ett behov av att ut-
veckla tjénster dar forskrivaren kan anlita grossister och apotek, vilka
kan formodas ha krav pa erséttning for detta. Garanti om att det i
realiteten gér att tillhandahalla ett licenslidkemedel 4r beroende av arbete
som bara grossist eller apotek kan utfora. Likemedelsverket gor en upp-
skattning att den tillkommande arliga kostnaden for varden kan uppga till
cirka 15-20 miljoner kronor. Arbetet med att debitera avgifterna for
Lakemedelsverkets granskning till varden bedéms bli mycket kom-
plicerat och kostsamt. Likemedelsverket uttalar slutligen att den befint-
liga ordningen med apotek som sokande fungerar mycket vdl. Mot en
forandring dér forskrivaren far ansvaret for att ansoka om licens talar i
forsta hand att det krdvs omfattande fordndringar i regelverket och 1 it-
stodet och att en sddan dndring har ett stort antal praktiska implikationer
for varden.

For att likemedel ska kunna hédmtas ut pa valfritt apotek kan man
infora en regel som innebér att en licens som beviljats ett apotek ocksa
géller pa alla andra apotek. Liakemedelsverket ser dock skil att ta in
dndringen 1 lag, eftersom bestimmelser om Overklagande kan behdva
regleras i lag.

Om dédremot forskrivaren ska ansdka om licens innebdr det enligt
Lakemedelsverket en stor principiell fordndring. Det nuvarande regel-
verket dr uppbyggt kring tillstdnd till forsdljning. Det principiellt nya
skulle bli att en tredje person (forskrivaren) kommer att ansdoka om ett
tillstand som beréttigar tva andra personer (apoteket och patienten) till en
overlatelse. Detta dr en ovanlig ordning i det forvaltningsrittsliga regel-
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verket och frdgan fortjédnar enligt verkets uppfattning en djupare analys
an vad som varit mojligt inom ramen for uppdraget. Lakemedelsverket
menar vidare att overvigande skél talar for att licensforsdljningen inklu-
sive utpekandet av vem som kan ansoka dven fortséttningsvis far en
samlad reglering i verkets foreskrifter. Verket foreslar dock att ett
bemyndigande att foreskriva om detta tas in i lakemedelsférordningen.

Likedelsverkets rapport om forskrivning av licensliikemedel fran
2012

Liakemedelsverket har 1 enlighet med ett regeringsuppdrag
(S2011/09210/FS) utrett orsakerna till den 6kande mingden licensansok-
ningar. Lakemedelsverket redovisade i april 2012 uppdraget i rapporten
Forskrivning av licenslikemedel. Liakemedelverket hade i arbetet med
uppdraget funnit flera skal till att antalet licensansdkningar hade dkat den
senaste tiden. Om det fanns en faktisk 6kning av anviandningen av licens-
lakemedel ansdgs dock inte vara tillrdckligt utrett, da antalet licens-
ansOkningar inte direkt avspeglar antalet behandlade patienter. Lake-
medelsverket kom bl.a. fram till att apoteksomregleringen hade gett upp-
hov till att samma patient kunde ha flera licenser for samma licensléke-
medel da manga patienter hade en dnskan att gora sina lakemedelsuttag
pa olika apotek. Avslag pa ansdkningar om generell licens och rikslicens
samt avregistreringar av lakemedel dér godként alternativ saknas hade
vidare medfort ett 6kat antal ansdkningar.

Likemedelsverket redovisar mdjliga atgdrder for att minska antalet
licensansdkningar for humant bruk. Det som beddms kunna minska
licensansokningarna mest dr mojlighet for patienten att gé till valfritt
apotek utan att ny ansdkan behdver inkomma till Likemedelsverket. Att
rikslicens ges foretrdde framfor lakemedel som inte dr godkdnda nagon-
stans i vérlden skulle kunna leda till en minskning av antalet licensan-
sokningar (vilket numera framgér av Likemedelsverkets foreskrifter).
Andra atgdrder ar enligt rapporten att forstdrka incitamenten for like-
medelsforetagen att dels ansoka om godkdnnande for de mest anvénda
licensldkemedlen, dels behélla dldre ldkemedel registrerade ndr det
saknas alternativa godkdnda likemedel. Ytterligare en mdjlighet som
ndmns dr att inforliva artikel 126 a i Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for human-
lakemedel av den 6 november 2001 senast dndrat genom direktiv
2012/26/EU. Det skulle ge Liakemedelverket mojlighet att bevilja ett
godkédnnande for forsiljning for ett 1ikemedel som dr godként i en annan
medlemsstat, nér det finns skél att anta att innehavaren av godkdnnandet
i den andra medlemsstaten inte avser att ansoka om godkdnnande i
Sverige. Dock stiller detta hoga krav pad medlemsstaten eftersom inne-
havaren av ett godkdnnande for forséljning av ett sadant ldkemedel inte
omfattas av samma krav som sedvanliga innehavare av godkidnnande for
forsdljning enligt direktivet. Likemedelsverket ndmner ocksd mojlig-
heten att omvérdera den restriktiva hallningen som géller for generella
licenser alternativt att generell licens for humant bruk reserveras for
sjukvéardens behov av lakemedelsforsorjning via rekvisition.

Likemedelsverket redovisar i rapporten orsaker till en Okning av
licensansokningar for veterinirt bruk. Det konstateras att apoteksom-



regleringen har gett upphov till att flera licenser beviljas for samma
licensldakemedel pa flera apotek da djurdgarna har en 6nskan att gora sina
likemedelsuttag pa olika apotek. Ar 2006 begriinsades en licensansékan
till ett djurslag, vilket innebar en viss 6kning. Jimfort med andra EU-
lander har Sverige vidare fa godkédnda ldkemedel for veterindrt bruk,
vilket genererar licensansokningar for att tillgodose de behov som finns.
Avregistrering av likemedel ddr godként alternativ saknas genererar
licensansokningar. Lékemedelsverket pekar dven pa ett dkat antal hus-
djur i Sverige och man kan dven se en 6kning av licensansokningar for
lakemedel till dessa djur samt en fordndrad instéllning till behandling av
husdjur, med en generell 6kning av likemedelsbehandling av dessa.

De mojliga atgirder som Likemedelsverket redovisar for att minska
antalet licensansokningar for veterinért bruk &r delvis samma som for
humana licensldkemedel: mgjlighet for djurdgaren att gé till valfritt
apotek utan att ny ansdkan behdver inkomma till Likemedelsverket samt
att skapa incitament for foretagen att inte avregistrera dldre ldkemedel.
Vidare ndmns mojligheten att inforliva artikel 7 i direktiv 2001/82/EG,
som ger en mdjlighet for en medlemsstat att tillaita forsédljning eller
administrering till djur av veterindrmedicinska ldkemedel for vilka god-
kdnnande for forsiljning utfirdats i en annan medlemsstat men inte i
Sverige.

I rapporten uttalar ocksd Likemedelsverket att det for vissa licens-
lakemedel fortsétter att inkomma licensansokningar trots att det har
kommit ett godként ldkemedel pad marknaden. Det Lakemedelsverket har
uppmérksammat i dessa fall ar att det da oftast handlar om godkénda
lakemedel som inte ingdr i ldkemedelsférmanerna, vilket borde utredas
vidare.

Likemedelsverkets rapport om sjukvardens behov av
licensléikemedel 2013

I en rapport om sjukvérdens behov av licensldkemedel 2013 (Léke-
medelsverkets dnr 5829:2012/522293) redovisade Liakemedelsverket ett
uppdrag att bl.a. se dver omfattningen av ansokningar om licens i de fall
det finns ett godként alternativ som inte ingar i ldkemedelsforméanerna.
Man kom fram till att dessa fall utgjorde en mycket liten andel av licens-
ansOkningarna och att licens beviljades endast i undantagsfall vid
medicinska skil, t.ex. att patienten fatt biverkningar av det godkinda
lakemedlet. Likemedelsverket fann i sina system 174 licenslakemedel
som inneholl samma substans som ett godként lakemedel som inte ingick
i lakemedelsforménerna. I manga fall har det godkdnda likemedlet och
licensldkemedlet inte samma beredningsform eller styrka. Licensansdkan
kan ocksé bottna i att det godkénda ldkemedlet inte &r tillgdngligt i
Sverige.
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4.4 Narmare om extemporelikemedel och
lagerberedningar

4.4.1 Behovet av extemporelikemedel och
lagerberedningar

De vanligaste anledningarna till att extemporeldkemedel forskrivs &r att
det godkénda likemedlet eller licenslikemedlet som annars hade for-
skrivits innehaller en substans eller ett hjdlpdmne som patienten ar over-
kénslig mot, att rétt styrka eller likemedelsform saknas, att det inte finns
nagot godkint likemedel eller licenslikemedel med den 6nskade sub-
stansen, eller att ett lakemedel har s& kort hallbarhet att det maste fardig-
stillas i anslutning till anvdndningen (det senare géller huvudsakligen
s.k. sjukhusberedd extempore).

4.4.2 Extemporelikemedel

Extemporeldkemedel &r lakemedel som tillverkas for en enskild patient
utifrén forskrivarens angivna komposition. Bestimmelser om extempore-
lakemedel finns i 5 kap. 1 § tredje stycket ldkemedelslagen (2015:315).
Extemporeldkemedel anvidnds inom savdl 6ppen som sluten vard samt
inom veterindrmedicinen. Av Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2010:4) om tillverkning av extemporeldkemedel framgér att med
extemporeldkemedel avses ldkemedel for ett visst tillfdlle som tillverkas
pa apotek. I Tandvérds- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter
(TLVEFS 2009:3) om handelsmarginal for 1dkemedel och andra varor som
ingdr i ldkemedelsforménerna, anges att med extemporelikemedel avses
ett icke standardiserat likemedel som tillverkas av ett apotek for viss
patient.

Oppenvardsapoteken ir skyldiga att tillhandah&lla samtliga forordnade
lakemedel, dvs. dven extemporeldkemedel. Daremot dr 6ppenvardsapoteken
inte skyldiga att sjdlva tillverka extemporeldkemedel utan de kan uppdra at
en annan aktor att skota den tillverkningen. For tillverkning av
extemporelikemedel pa oppenvérdsapotek krivs inte négot sérskilt till-
stdnd, men avsikt att framstdlla sddana likemedel maste anmaélas till
Lakemedelsverket. Inte heller for sjukhusapotekens extemporetillverk-
ning krévs ndgot sirskilt tillstand.

Enligt 8 kap. 2 § ldkemedelslagen far yrkesmassig tillverkning av lake-
medel och mellanprodukter bedrivas endast av den som har Lakemedels-
verkets tillstdnd. En inréttning som har Likemedelsverkets tillstind att
tillverka lakemedel for ett visst tillfdlle (extemporeapotek) ska vid sddan
tillverkning vara bemannad med en eller flera farmaceuter, se 8 kap. 1 §
samma lag. Med farmaceut avses den som é&r behdrig att utéva yrke som
apotekare eller receptarie enligt 4 kap. 4§ patientsikerhetslagen
(2010:659), se Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS (2009:13) om for-
ordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit (receptfore-
skrifter).

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:12) om tillstand for till-
verkning pa extemporeapotek finns bestimmelser om ansokan om till-
stdnd. I Likemedelsverkets foreskrifter om tillverkning av extempore-



lakemedel finns bl.a. bestimmelser om god tillverkningssed, lokaler,
dokumentation och personal. En bestillning av extemporeldkemedel ska
t.ex. bedomas av en farmaceut ur farmaceutisk synpunkt. Bedomningen
ska avse farmaceutisk dndamalsenlighet, inkompatibilitet och héllbarhet
21§).

Det kan noteras att extemporeapoteken inte far bedriva detaljhandel till
konsument eller till sjukvarden. For sddan verksamhet krivs sdrskilda
tillstand. Extemporeldkemedel som tillverkas pa apotek, dvs. sjukhus-
apotek, Oppenvardsapotek eller extemporeapotek, far i dag séljas utan
godkénnande, registrering eller erkdnnande av ett godkdnnande eller
registrering, se 5kap. 1§ likemedelslagen. De flesta extemporeldke-
medel ska vara forordnade (se 2 kap. 1 § receptforeskrifterna), dvs. det
kravs att en ldkare, tandldkare eller veterindr skriver ut extemporeldke-
medlet for att en patient ska kunna hamta ut det fran 6ppenvardsapoteket.

4.4.3 Lagerberedningar och rikslicens

Nya extemporeberedningar tillkommer kontinuerligt och sa lédnge till-
verkningen avser en eller ett fital individers behov tillverkas dessa som
enskilda extemporeberedningar. Ibland dkar forskrivningen av en viss
beredning. Tillverkningen kan d& ldggas om till serietillverkning, s.k.
lagerberedningar.

For lagerberedningsproduktion krivs tillverkningstillstdnd och att god
tillverkningssed (Good Manufacturing Practice, GMP) f6ljs. Darmed
foljer t.ex. krav pa utrustning som mdjliggdr en effektiv och kvalitets-
sdkrad produktion. Kraven for ett sadant tillstdnd regleras i Lakemedels-
verkets foreskrifter och allménna rad (LVFS 2004:7) om tillstand for till-
verkning och import av ldkemedel.

Bestdmmelser om lagerberedningar finns dven i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstand till forsdljning av icke godként
lakemedel (licensforeskrifter), dndrade och omtryckta genom LVFS
2012:21. En rikslicens &r en licens for en lagerberedning, dvs. ett slags
tillstind till forsiljning. Aven bestimmelser om rikslicenser finns i
licensforeskrifterna. Ansékan om rikslicens ska enligt licensfore-
skrifterna goras for lagerberedningar som tillverkas i en mingd som
overstiger 1 000 forpackningar om éaret. Ansokan ska goras av det apotek
som tillverkar lagerberedningen. For lagerberedningar dér tillverkningen
inte overstiger 1 000 forpackningar om aret ska ansokan om rikslicens
goras pa begiran av Likemedelsverket. I dvriga fall far lagerberedningar
séljas utan att rikslicens har meddelats (jfr prop. 2009/10:96 s. 23). Om
ansOkan om rikslicens avslas, far likemedlet inte tillhandahallas som
lagerberedning. Endast extemporetillverkning ar da tillaten.

4.4.4 Marknaden for extempore och nuvarande aktorer

Extemporeldkemedel tillverkades fore omregleringen av apoteksmark-
naden av Apoteket Produktion & Laboratorier (APL) som var ett verk-
samhetsomrade inom Apoteket AB. I samband med omregleringen fri-
kopplades verksamheten och dr numera ett fristdende, av staten heldgt
bolag. Genom prop. 2009/10:96 infordes mojligheten att tillverka
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extemporelikemedel pa andra platser 4n p& oppenvardsapotek och sjuk-
husapotek, ndmligen péd extemporeapotek.

I nuldget finns det endast ett fital aktdrer som har extemporeapoteks-
tillstand. Den mest omfattande verksamheten bedrivs av APL. Enligt
uppgifter fran TLV saldes ar 2012 extemporeldkemedel inom lake-
medelsformanerna for cirka 270 miljoner kronor.

Enligt statens dgaranvisningar for APL ar bolagets huvudsakliga verk-
samhet att tillverka och tillhandahélla extemporeldkemedel och lager-
beredningar. Bolaget har &lagts en skyldighet att tillverka och leverera
extemporeldkemedel och lagerberedningar pé forfragan fran 6ppenvards-
apotek. Enligt dgaranvisningar som antogs pa arsstimman den 23 april
2015 ska APL erbjuda extemporelidkemedel och lagerberedningar pa lik-
véirdiga och icke-diskriminerande villkor till samtliga aktdrer som
ansvarar for lakemedelsforsorjning till 6ppen- och slutenvarden. Bolaget
ansvarar darvid sarskilt for att tillverka och leverera extemporeldkemedel
och lagerberedningar pa forfragan fran 6ppenvardsapotek.

Den fria forskrivningsritten tillsammans med skyldigheterna i dgar-
anvisningarna gor att APL har sma mojligheter att paverka sitt sortiment
och sin forsdljning inom samhéllsuppdraget. Om en lagerberedning blir
ett godként lakemedel maste alla extemporetillverkare upphdra med till-
verkningen av det.

Av KPMG:s rapport Projekt Apollo fran juni 2013 (S2013/01705/FS)
framgar att APL varje ar far 50-100 forfragningar om tillverkning av nya
extemporeldikemedel frén olika forskrivare. Antalet extemporeldkemedel
som uppndr tillricklig volym for att tillverkas for lagerhallning och dar-
med omvandlas till lagerberedningar varierar mellan ingen och 10 mellan
olika &r. APL soker rikslicens mellan ingen och 5 ganger per ar igenom-
snitt. Ett fatal ldkemedel som motsvarar framstilld lagerberedning god-
kénns efter ansokan av lakemedelsbolag varje ér, vilket innebér att APL
maste sluta tillverka produkten. I de fall ett ldkemedel avregistreras och
inte langre tillhandahalls kan APL tillverka lakemedel som motsvarar det
avregistrerade for att sékerstélla tillgdngen for de patienter som fortsatt
fér ladkemedlet forskrivet.

Av rapporten framgér att marknaden for extemporelikemedel hade
minskat med 3-6 procent per ar sedan omregleringen 2009. Enligt syn-
punkter fran marknadsaktorer var minskningen i marknadsstorlek framst
driven av minskad forskrivning av extempore samt viss prispress inom
konkurrensutsatta lagerberedningar. Utvecklingen med en svagt
minskande marknad forutspaddes av de flesta fortsétta, driven av en fort-
satt minskande forskrivning, samt av att allt fler produkter godkdnns och
dérmed inte langre tillhandahalls av extemporetillverkare.

Det finns flera faktorer som av marknaden anses begrinsa etablerings-
mdjligheterna. Det storsta hindret upplevs utgdras av pristaxan, som
innebér att apoteken bedomer att det inte gar att géra nagon vinst pa
extemporelikemedel inom férménerna och i realiteten sillan heller utan-
for forméanerna.

De laga volymer som marknaden for individuell extempore innebar
samt de stora investeringar som krivs for att starta tillverkning av flera
olika beredningsformer ar ocksa begrinsande faktorer. Dessutom ndmns
att nya aktorer behover skapa egna kompositioner av varje enskild



extempore, vilket krdver en uppskattad investering om 100 000-500 000
kronor per ldkemedel.

For lagerberedningar finns ytterligare hinder. Genom en temporér 16s-
ning skoter APL ett register over landets samtliga lagerberedningar,
vilket innebédr att konkurrenterna méste rapportera in nya produkter till
APL och betala en avgift som upplevs som hog. Lakemedelsverket fick i
sitt regleringsbrev for 2015 i uppdrag att utveckla ett systemstod for
mottagande av anmédlningar betriffande lagerberedningar. Uppdraget ska
redovisas till Regeringskansliet senast den 31 mars 2016.

Det dr svart for nya aktdrer att komma in pd marknaden eftersom
extemporeldkemedel inte fir marknadsféras. Om ett likemedel som
motsvarar en lagerberedning godkédnns pd ansdkan av ett likemedels-
foretag maste, som tidigare framgatt, extemporeapoteket upphéra med
sin tillverkning. Storsiljare kan ddrmed forsvinna med kort varsel.

Marknadens syn pa den framtida utvecklingen &r enligt rapporten fran
KPMG att man inte ser nagra indikationer pa 6kad konkurrens. De hinder
som namnts tidigare samt att APL upplevs fungera val anses vara huvud-
orsaker till detta.

4.5 Prissittning av licensldkemedel,
extemporeldkemedel och lagerberedningar

Prissdttning av lakemedel regleras i lagen (2002:160) om ldkemedelsfor-
maner m.m., férordningen (2002:687) om ldkemedelsféormaner m.m. och
Tandvards- och likemedelsformansverkets (TLV:s) foreskrifter. Forfatt-
ningarna innehdller bestimmelser om likemedelsformaner, prisreglering
av varor som ingar i formanerna och andra dirmed sammanhingande
fragor.

4.5.1 Ett oharmoniserat omrade

Omrédet prissittning av lakemedel 4r i princip inte harmoniserat inom
EU. Den enda specifika sekundirritt som finns pa omradet prissittning
av ldkemedel ar radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988
om insyn i de atgirder som reglerar prissittningen pad humanlikemedel
och deras inordnande i de nationella sjukforsékringssystemen (trans-
parensdirektivet). Transparensdirektivet slar fast tre krav avseende pris-
sittning och subventionsbeslut. Beslut maste fattas inom en viss tidsram
(90/180 dagar). Beslut maste kommuniceras till sékanden och innehalla
en motivering som grundas pa objektiva och kontrollerbara kriterier.
Beslut méste gé att dverklaga pa nationell niva. Direktivet &r genomfort i
svensk ritt genom bl.a. forordningen om ldkemedelsformaner m.m.
Transparensdirektivet reglerar inte vad som ska ingd i de nationella
formanssystemen utan endast de forfaranden som medlemsstaterna
anvéander vid prissattningen.
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4.5.2 Forutsittningar for kostnadsreducering

En forutséttning for kostnadsreducering ar att likemedlet eller varan har
forskrivits for ménniskor av ldkare, tandldkare, sjukskoterska, barn-
morska eller legitimerad tandhygienist i syfte att forebygga, pévisa,
lindra eller bota sjukdom eller symtom pa sjukdom eller i likartat syfte.
Det krdvs ocksé att receptet dr forsett med en kod som identifierar den
arbetsplats som receptutfardaren tjanstgor vid (arbetsplatskod). Alla som
har en arbetsplats och dr behoriga att forskriva lakemedel eller sédana
varor som avses i 18 § 2 och 3 i lagen om ldkemedelsforméner m.m. har
ratt att fa en sddan kod (4 § férordningen om likemedelsformaner m.m.).
Av 2 § forordningen om ldkemedelsformaner m.m. framgar att ldke-
medelsformanerna som regel inte far avse storre méngd ldkemedel eller
andra varor dn som motsvarar det berdknade behovet for 90 dagar eller,
om lamplig forpackningsstorlek for 90 dagar saknas, narmaste storre for-
packning. Ett likemedel eller en annan vara som har forskrivits fér inte
forskrivas pa nytt sa lange forskrivningen fortfarande &r giltig, om syftet
enbart &r att fa likemedlet eller varan utlimnat pa formanligare villkor.

453 Vilka likemedel kan inga i
likemedelsformanerna?

Likemedel och varor

Det &r endast lakemedel som enligt lakemedelslagen (2015:315) &r av-
sedda att tillforas ménniskor, dvs. inte ldkemedel avsedda for djur, som
omfattas av lakemedelsforménerna. Dessutom kan vissa varor som avses
i 18 § lagen om ldkemedelsforméner m.m. ingd i formanerna.

Av 15 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. framgar att det ar recept-
belagda likemedel som kan omfattas av formanerna. Med receptbelagt
lakemedel avses likemedel som lamnas ut fran dppenvardsapotek endast
mot recept eller rekvisition. Med recept avses forskrivning av ldkemedel
eller teknisk sprit for enskild anvindare. Med rekvisition avses bestill-
ning av ldkemedel eller teknisk sprit fran 6ppenvardsapotek, se 1 kap. 3 §
Lakemedelsverkets foreskrifter om forordnande och utlimnande av like-
medel och teknisk sprit (LVFS 2009:13). Med receptfritt likemedel
avses foljaktligen ett lakemedel som far ldmnas ut frén apotek utan att
det forskrivits pa recept eller att rekvisition foreligger (2 § TLV:s fore-
skrifter LENFS 2003:2 om receptfria ladkemedel enligt lagen [2002:160]
om ldkemedelsféorméner m.m.).

Receptfria liikemedel

Huvudregeln &r att endast receptbelagda ldkemedel kan ingd i ldke-
medelsformanerna. Med stdd av bemyndigandet i 17 § lagen om léke-
medelsformédner m.m. och 5§ forordningen om likemedelsformaner
m.m. har TLV meddelat foreskrifter om att vissa receptfria lakemedel far
ingd i formanerna, se LFNFS 2003:2 om receptfria likemedel enligt
lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. Ett receptfritt lakemedel
far ingd i ldkemedelsformanerna endast om TLV har fattat beslut om
detta och faststillt forsdljningspris for lakemedlet. Receptfria lakemedel



kan ingd i formanerna enligt samma kriterier som receptbelagda ldke-
medel. Likemedel for rokavvianjning, naturlakemedel och vissa utvirtes
lakemedel som &dr godkénda av Likemedelsverket kan dock inte inga i
formanerna.

4.5.4 Otydlig reglering av prissiittningen
Inkopspris och forséiljningspris

Innan TLV (tidigare Lakemedelsforménsnamnden, LFN) bildades var det
Riksforsékringsverket (RFV) som hanterade fragor om ldkemedels-
subvention enligt den numera upphévda lagen (1996:1150) om hdgkost-
nadsskydd. Nér lagen om likemedelsformaner m.m. traddde i kraft den
1 oktober 2002 tog TLV 6ver RFV:s fragor om lakemedelssubvention.

Av 7§ lagen om likemedelsformaner m.m. framgar att TLV ska
besluta om ett lakemedel eller en vara ska inga i ldkemedelsformanerna
och faststélla inkopspris och forséljningspris som ska tillimpas av 6ppen-
vardsapoteken. I 7 a och 7 b §§ finns bestimmelser om nér 6ppenvards-
apoteken far anvidnda andra dn de av TLV faststdllda priserna. Detta
brukar i dagligt tal kallas for apotekens forhandlingsritt. Oppenvards-
apoteken far kopa in ldkemedel, som inte &r utbytbara mot generiska
lakemedel, till priser som understiger det inkopspris som TLV har fast-
stdllt och far kopa in och silja parallellimporterade ldkemedel som é&r
utbytbara enligt 21 § forsta stycket, dvs. nér det inte finns generisk kon-
kurrens, till priser som understiger de faststidllda priserna.

Extempore- och licensliikemedel

Enligt 16 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. kan TLV, om villkoren i
15 § ndmnda lag ar uppfyllda, besluta att ett likemedel som omfattas av
tillstdnd enligt 4 kap. 10 § andra stycket likemedelslagen, eller avses i
Skap. 1§ tredje stycket samma lag, ska inga i lakemedelsférméanerna
utan hinder av att inképspris och forséljningspris inte har faststillts for
lakemedlet. Ndgon ndrmare reglering av likemedlen finns inte i lagen om
lakemedelsforméner m.m. Enligt en dvergéngsbestimmelse till lagen om
lakemedelsforméner m.m. ska dock alla de licenslikemedel som RFV
beslutat om pris for omfattas av forménerna. Strax innan lagen om lake-
medelsformaner m.m. trddde i kraft fattade RFV ett beslut avseende
licensladkemedel med inneborden att RFV for dessa lakemedel faststédllde
det pris som leverantoren senast men fore den 1 oktober 2002 tagit ut for
lakemedlet okat med Apoteket AB:s handelsmarginal (dnr 8496/02).
Beslutet har i praxis uppfattats som oklart (se vidare avsnitt 9.1.1 och
13).
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4.6 Bestammelser om tillverkning och handel med
narkotika

4.6.1 Lagen om kontroll av narkotika

Enligt lagen (1992:860) om kontroll av narkotika far narkotika foras in
till eller ut fran landet, tillverkas, bjudas ut till forséljning, verlatas eller
innehas endast for medicinskt, vetenskapligt eller annat samhéllsnyttigt
dndamal som dr sérskilt angeldget samt industriellt &ndamal.

Med narkotika avses i lagen detsamma som i narkotikastrafflagen
(1968:64), dvs. lakemedel eller hélsofarliga varor med beroendefram-
kallande egenskaper eller euforiserande effekter eller varor som med l4tt-
het kan omvandlas till varor med saddana egenskaper eller effekter och
som pa sddan grund &dr foremal for kontroll enligt en internationell
overenskommelse som Sverige har bitrdtt eller av regeringen har for-
klarats vara att anse som narkotika. Regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Likemedelsverket ska uppritta och kungdra forteck-
ningar over narkotika.

Narkotika far foras in till eller ut fran landet endast av den som har
tillstand till det. Tillverkning av narkotika far som huvudregel bedrivas
endast av den som har tillstand till det. Tillstaind behdvs dock inte for att
pd apotek gora en beredning med narkotiskt d&mne som verksam
bestandsdel eller for att i vetenskapligt syfte framstélla narkotika vid en
vetenskaplig institution, som 4gs eller stods av staten.

Handel med narkotika far bedrivas endast av den som med tillstdnd
antingen har fort in varan till Sverige eller har vidtagit sddan atgérd med
den som innebdér tillverkning eller den som enligt 2 kap. 1 § eller 4 kap.
1 § andra stycket lagen (2009:366) om handel med lakemedel far bedriva
detaljhandel med ldkemedel, eller ndgon annan som har tillstdind att
handla med varan.

Narkotiska lakemedel far ldmnas ut endast efter forordnande av liakare,
tandlékare eller veterinér.

Det &r Lakemedelsverket som provar fragor om tillstand enligt lagen
och har tillsyn dver efterlevnaden av bl.a. lagen samt de foreskrifter och
villkor som meddelats med stod av lagen. For att tdcka statens kostnader
for kontrollen av narkotika ska den som soker eller har fétt tillstind
enligt lagen betala sérskilda avgifter som bestims av regeringen. Léke-
medelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som behdvs och
far forena dem med vite.

4.6.2 Konventioner om narkotika

Manga av bestimmelserna om hantering av narkotika grundar sig pa
internationella konventioner, varav FN:s narkotikakonvention fran é&r
1961 (SO 1964:59) och psykotropkonventionen frdn ar 1971 (SO
1972:42) ar av intresse i detta ssmmanhang.

Konventionerna syftar till att begrinsa anvandningen av narkotika till
medicinska dndamal och forskningsédndamal. Enligt FN:s narkotikakon-
vention fran 1961 ska sirskilda tillstind krdvas, for andra &n statliga
foretag, for tillverkning och handel med narkotika. Konventionsldnderna



har rétt att infora striktare eller stringare kontrollbestimmelser &n vad
konventionen foreskriver om de anser detta vara nodvéndigt eller 6nsk-
vért for skydd av folkhélsan.

Liknande bestimmelser finns i psykotropkonventionen fran ar 1971
som innehéller bestimmelser om hanteringen av, jamfort med 1961 ars
konvention, nyare narkotika och psykotropa lakemedel.

5 Allmént om skyddet for
integritetskinsliga uppgifter

Grundldggande bestdmmelser till skydd for den personliga integriteten
finns i regeringsformen. Den offentliga makten ska utdvas med respekt
for den enskilda ménniskans frihet och det allménna ska vérna den
enskildes privatliv (1 kap. 2 §). Var och en &r gentemot det allménna
skyddad mot betydande intrang i den personliga integriteten, om det sker
utan samtycke och innebédr Overvakning eller kartliggning av den
enskildes personliga forhallanden (2 kap. 6 §). Denna réittighet kan
begriansas genom lag. Sddana begrinsningar far goras endast for att till-
godose dndamal som dr godtagbara i ett demokratiskt samhélle. Begrans-
ningen far aldrig g& utdver vad som &r nédvandigt med hénsyn till det
dndamal som har foranlett den (2 kap. 20 och 21 §§). Nedan redovisas
det regelverk for hantering av personuppgifter som nu &r relevant.

5.1 Personuppgiftslagen

Personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, har till syfte att skydda
ménniskor mot att deras personliga integritet krinks genom behandling
av personuppgifter (1 §). Genom lagen inforlivades Europaparlamentets
och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for
enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av saddana uppgifter (dataskyddsdirektivet) i svensk
ratt. Europeiska kommissionen presenterade den 25 januari 2012 ett
forslag till en genomgripande reform av EU:s regler om skydd for
personuppgifter. Forslaget innebar bl.a. att dataskyddsdirektivet ska
ersittas av en ny dataskyddsforordning (KOM [2012] 11). Det huvud-
sakliga syftet med forslaget ar att ytterligare harmonisera och effek-
tivisera skyddet av personuppgifter i syfte att forbéttra den inre mark-
nadens funktion och 6ka enskildas kontroll ver sina personuppgifter.
Forordningsforslaget dr dock till stor del baserat pa den reglering som
redan géller enligt dataskyddsdirektivet. Férhandlingarna om dataskydds-
forordningen avslutades i december 2015 men foérordningen har &nnu inte
beslutats.

Med personuppgifter avses enligt PUL all slags information som direkt
eller indirekt kan hénforas till en fysisk person som ér i livet (3 §). Med
behandling av personuppgifter avses varje atgird eller serie av atgérder
som vidtas i friga om personuppgifter, vare sig det sker pa automatisk
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vig eller inte, t.ex. insamling, registrering, organisering, lagring, bearbet-
ning eller dndring, atervinning, inhdmtande, anvindning, utlimnande
genom Oversdndande, spridning eller annat tillhandahéallande av upp-
gifter, sammanstéllning eller samkdrning, blockering, utplaning eller for-
storing (3 §).

PUL giller for sddan behandling av personuppgifter som é&r helt eller
delvis automatiserad behandling. Lagen géller dven for annan behandling
av personuppgifter, om uppgifterna ingér i eller dr avsedda att ingd i en
strukturerad samling av personuppgifter som ér tillgéngliga for s6kning
eller sammanstéllning enligt sérskilda kriterier, dvs. manuella register
(9.

Lagen giller om det inte i ndgon annan lag eller forordning har
meddelats avvikande bestimmelser, dé giller i stillet dessa (2 §). Sédana
avvikande bestimmelser finns bl.a. i sérskilda registerforfattningar, t.ex.
lagen (1996:1156) om receptregister, patientdatalagen (2008:355) och
apoteksdatalagen (2009:367), se nedan.

I PUL stélls det upp vissa grundlaggande krav som maste uppfyllas vid
all personuppgiftsbehandling (9 §). Av kraven framgar att den person-
uppgiftsansvarige (dvs. den som ensam eller tillsammans med andra
bestammer dndamalen med och medlen for behandlingen av personupp-
gifter, se 3 §) bl.a. ska se till att personuppgifter bara behandlas om det &r
lagligt och att de personuppgifter som behandlas dr adekvata och rele-
vanta i forhéllande till &ndamélen med behandlingen. Vidare ska person-
uppgifter samlas in bara for sérskilda, uttryckligt angivna och beréttigade
dndamal. En uppgift far inte behandlas for nagot dndamal som é&r
oftrenligt med det &ndamal for vilket den samlades in. En behandling for
historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal ska dock inte anses
som oftrenlig med de dndamal for vilka uppgifterna samlades in. Den
personuppgiftsansvarige ska ocksa se till att de personuppgifter som
behandlas ar riktiga och, om det dr nodvéndigt, aktuella. Dessutom ska
alla rimliga atgérder vidtas for att rétta, blockera eller utpldna sadana
personuppgifter som dr felaktiga eller ofullstindiga med hénsyn till
dndamalen med behandlingen.

Personuppgifter far inte bevaras under en léngre tid 4n vad som &r nod-
vandigt med hénsyn till &ndamélen med behandlingen. Personuppgifter
far emellertid bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga dnda-
mal under en ldngre tid. I sddana fall far uppgifterna dock inte bevaras
under en léngre tid dn vad som behovs for dessa dndamal. Bestimmel-
serna i lagen hindrar emellertid inte att en myndighet arkiverar och
bevarar allmédnna handlingar (8 § andra stycket).

Enligt PUL far personuppgifter bara behandlas under vissa forut-
sattningar (10 §). Antingen ska den registrerade ha ldmnat sitt samtycke
till behandlingen, eller s& ska behandlingen vara nddvéndig for att t.ex.
den personuppgiftsansvarige ska kunna fullgdra en rattslig skyldighet
eller for att en arbetsuppgift av allmént intresse ska kunna utforas. Vidare
far personuppgifter behandlas utan den enskildes samtycke om behand-
lingen &r nodvéndig for att ett &ndamal som ror ett berdttigat intresse hos
den personuppgiftsansvarige eller hos en séddan tredje man till vilken
personuppgifterna lamnas ut ska kunna tillgodoses, om detta intresse
véger tyngre dn den registrerades intresse av skydd mot krinkning av den
personliga integriteten.



Uppgifter om personnummer eller samordningsnummer far utan sam-
tycke behandlas bara nir det ar klart motiverat med hinsyn till &ndamélet
med behandlingen, vikten av sédker identifiering eller ndgot annat
beaktansvart skal (22 §).

5.1.1 Sarskilt om kénsliga personuppgifter

For vissa uppgifter giller enligt PUL sérskilda restriktioner. Som huvud-
regel &r det forbjudet att behandla personuppgifter som avslojar ras eller
etniskt ursprung, politiska &sikter, religios eller filosofisk Overtygelse
eller medlemskap i fackforening. Det dr ocksa forbjudet att behandla
personuppgifter som ror hilsa eller sexualliv. Sddana uppgifter betecknas
som kénsliga personuppgifter (13 §).

Det finns emellertid i PUL flera undantag fran forbudet mot att
behandla kénsliga personuppgifter. Ett undantag &r om den registrerade
har 1dmnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen eller pa ett tydligt
sitt offentliggjort uppgifterna (15 §).

Vidare far kénsliga personuppgifter behandlas for hilso- och sjuk-
vardsdndamal, om behandlingen ar nodvéndig for forebyggande hélso-
och sjukvard, medicinska diagnoser, véird eller behandling eller
administration av hilso- och sjukvérd. Dessutom fir den som &r
yrkesmissigt verksam inom hélso- och sjukvardsomradet, och har tyst-
nadsplikt, d&ven behandla kédnsliga personuppgifter som omfattas av tyst-
nadsplikt. Detsamma géller den som &r underkastad en liknande tystnads-
plikt och som har fatt ta del av kénsliga personuppgifter fran verksamhet
inom hilso- och sjukvardsomradet (18 §).

Kaénsliga personuppgifter far ocksa behandlas for statistikindamal, om
behandlingen &r nddvéndig pa sétt som sdgs i 10 § och om sambhélls-
intresset av det statistikprojekt dar behandlingen ingér klart viger over
den risk for otillborligt intrdng i enskildas personliga integritet som
behandlingen kan innebéra (19 §).

5.2 Lagen om receptregister

Som anges ovan kan undantag fran PUL goras i annan lag eller forord-
ning. Sddana avvikande bestimmelser finns bl.a. i sdrskilda registerfor-
fattningar. En sadan registerforfattning ar lagen (1996:1156) om recept-
register.

Enligt lagen om receptregister far E-hdlsomyndigheten for vissa énda-
mal med hjilp av automatiserad behandling fora ett register (recept-
register) over forskrivningar av lakemedel och andra varor for ménniskor
(18§). Det ar E-hédlsomyndigheten som ar personuppgiftsansvarig for
receptregistret (5 §). Oppenvardsapotek #r enligt 2kap 6§ lagen
(2009:366) om handel med likemedel skyldiga att vid expediering av en
forskrivning 1amna de uppgifter som anges i 8 § lagen om receptregister
till E-hédlsomyndigheten. For att uppgiftslimnandet ska kunna ske krivs
att apoteket har ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direkt-
atkomst till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten. E-hdlsomyndigheten far
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ta ut avgifter av dppenvéardsapoteken for att ticka kostnader for att fora
receptregistret (25 §).

Andamalet med receptregistret kan nagot forenklat beskrivas som att
samla in uppgifter fran forskrivare och dppenvardsapotek for att sedan
redovisa urval av uppgifter till olika aktdrer pa hilso- och sjukvérdso-
mrédet, som i sin tur anvander uppgifterna pa olika sitt. Det som regleras
i lagen om receptregister dr bl.a. hur uppgifterna ska hanteras sa lange de
finns i recept-registret hos E-hdlsomyndigheten och vad som ar tillatet i
fraiga om vidareredovisning till andra aktdrer. Hur uppgifterna fér
behandlas hos dessa mottagare regleras genom foreskrifter som géller for
respektive mottagares verksamhet.

Lagen om receptregister géller utover PUL vid behandling av person-
uppgifter i receptregistret. Om bestimmelserna i lagen om receptregister
avviker fran bestdimmelserna i PUL, ska alltsd bestimmelserna i lagen
om receptregister tillimpas. I de fragor som inte regleras av lagen giller
ddaremot PUL (3 §). Behandling av personuppgifter som ér tillaten enligt
lagen om receptregister far utforas dven om den enskilde motsétter sig
behandlingen (4 §).

Personuppgifterna i registret far behandlas enbart om det dr nodvéndigt
for vissa angivna dndamaél (6 § forsta stycket). Dessa d&ndamal ar bl.a.

— expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits (punkt 1),

— registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av lidkemedel m.m. (punkt 2),

— ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos E-hilso-
myndigheten (punkt 4),

— registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppf6ljning samt for framstéllning av statistik
(punkt 5),

— registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) och till likemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppfdljning, utvérdering och kvalitetssakring i hilso-
och sjukvarden (punkt 6),

— registrering av recept och blanketter som anvénds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept (punkt 8), och

— registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och like-
medelsformansverkets tillsyn over utbyte av lidkemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméaner m.m. (punkt 10).

For vissa dndamal krdvs att den enskilde lamnat samtycke till behand-
lingen. Det avser bl.a. behandling av personuppgifter for &ndamaélet regi-
strering av recept och blanketter som anvénds for flera uttag, samt regi-
strering av dosrecept. Samtycke krdvs ocksd for dndamélet registrering
av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om lakemedels-
formaner vid kop av ladkemedel m.m. (6 § andra stycket).

Receptregistret far, i den utstrickning som behovs for registeréinda-
malen, innehélla vissa uppgifter som kan hanforas till enskilda personer
(8 §). Som anges ovan dr Oppenvardsapoteken skyldiga att ldamna ut
dessa uppgifter till E-hdlsomyndigheten. Det handlar om uppgifter om:

— inkdpsdag, vara, méngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen om lakemedelsférméaner m.m.,

— forskrivningsorsak (ska anges med en kod),



— patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt post-
numret i patientens bostadsadress,

— forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod, for-
skrivarkod,

— patientens samtycke,

— uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet
liakemedel och skilen for det, och

— administrativa uppgifter.

I 6 § andra och tredje styckena preciseras granserna for registeranvand-
ningen framst vad géller hur enskilda personers identitet far registreras.
Bl.a. far for andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person.

I lagen finns ocksd bestdmmelser som uttryckligen aldgger E-hélso-
myndigheten att ldmna ut uppgifter fran receptregistret till 6ppenvards-
apotek, hilso- och sjukvardspersonal, landsting, forskrivare och verk-
samhetschefer samt vissa andra myndigheter (12—18 a §9).

5.3 Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355) tillimpas vid vardgivares behandling av
personuppgifter inom hélso- och sjukvérden (1 kap. 1 §). I lagen finns
bestimmelser som pé olika sitt skyddar den enskildes integritet vid vard-
givares behandling av personuppgifter. Det anges att syftet med lagen &r
att informationshanteringen inom hélso- och sjukvérden ska vara organi-
serad sa att den tillgodoser patientsidkerhet och god kvalitet samt framjar
kostnadseffektivitet. Personuppgifter ska utformas och i 6vrigt behandlas
sd att patienters och dvriga registrerades integritet respekteras. Dokumen-
terade personuppgifter ska hanteras och forvaras sa att obehoriga inte far
tillgéng till dem (1 kap. 2 §). PUL géller om inte annat anges i patient-
datalagen eller foreskrifter som meddelats med stod av denna lag (1 kap.
4 §). Som huvudregel far behandling av personuppgifter som ér tillaten
enligt lagen ske 4ven om den enskilde motsétter sig den (2 kap. 2 §).

I lagen finns bestimmelser om s.k. inre sekretess som innebér att den
som arbetar hos en vardgivare far ta del av dokumenterade uppgifter om
en patient endast om han eller hon deltar i varden av patienten eller av
annat skl behdver uppgifter for sitt arbete inom hélso- och sjukvarden
(4 kap. 1 §). En ytterligare begransning i lagen &r att en vardgivare ska
bestimma villkor for tilldelning av behdrighet for atkomst till sddana
uppgifter om patienter som fors helt eller delvis automatiserat. Sadan
behorighet ska begrinsas till vad som behovs for att den enskilde ska
kunna fullgdra sina arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvarden (4 kap.
2 §). En vardgivare ska vidare se till att atkomst till sddana uppgifter om
patienter som fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan
kontrolleras. Vardgivare ska gora systematiska och aterkommande kon-
troller av om ndgon obehdrigen kommer at sddana uppgifter (4 kap. 3 §).
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54 Apoteksdatalagen

Regler om apotekens hantering av personuppgifter vid handel med léke-
medel finns i apoteksdatalagen (2009:367). Lagen tillimpas vid séddan
personuppgiftsbehandling vid Oppenvardsapotekens detaljhandel med
lakemedel m.m. som &r helt eller delvis automatiserad, eller dér upp-
gifterna ingér i eller 4r avsedda att ingd i en strukturerad samling av
personuppgifter, som é&r tillgdngliga for sokning eller sammanstéllning
enligt sirskilda kriterier (1 §).

Personuppgifter som ror konsumenter och dem som ar behoriga att for-
ordna lakemedel far bara behandlas om det dr nédvéndigt for bl.a.

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

— redovisning av uppgifter till E-hdlsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 5
eller 7 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel (1 och 8 §§).

Behandling av personuppgifter for dessa &ndamal far utféras dven om
den enskilde motsétter sig behandlingen (6 §). Nér en personuppgift inte
langre behovs for behandling enligt 4ndamalen i 8 §, ska uppgiften tas
bort (14 §).

Tillstindshavaren, dvs. den som enligt lagen om handel med ldkemedel
har fatt tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel, ska bestimma
villkor for tilldelning av behdrighet for atkomst till uppgifter om kon-
sumenter och dem som &r behoriga att forordna likemedel. Behorigheten
ska begrénsas till vad som behdvs for att den som arbetar pa ett 6ppen-
vardsapotek ska kunna fullgdra sina arbetsuppgifter dar (3 och 12 §3§).
Tillstdndshavaren ska ockséd se till att atkomst till uppgifter om kon-
sumenter och dem som é&r behdriga att forordna likemedel, dokumenteras
s att de kan kontrolleras. Tillstdindshavaren ska systematiskt och ater-
kommande kontrollera om ndgon obehdrigen kommer &t sddana upp-
gifter (13 §).

5.5 Om sekretess och tystnadsplikt

Offentlighetsprincipen som regleras i tryckfrihetsférordningen innebér
att verksamheter inom den offentliga sektorn, s som exempelvis inom
myndigheter, kommuner och landsting, ska vara 6ppna for insyn och
kontroll genom allménhetens rdtt att ta del av allmidnna handlingar.
Ratten att fa ta del av allmé@nna handlingar far bara begrdnsas om det ar
pakallat med hénsyn till vissa i tryckfrihetsforordningen uppraknade
intressen, en s&dan begrinsning ska ske genom lag (2 kap. 2§).
Bestdmmelser om tystnadsplikt i det allménnas verksamhet och om for-
bud att 1dmna ut allmédnna handlingar finns i offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400), forkortad OSL.

I OSL anges bl.a. att sekretess géller for uppgift som rér en enskilds
hélsa eller sexualliv, sdsom uppgifter om sjukdomar, missbruk, sexuell
laggning, konsbyte, sexualbrott eller annan liknande uppgift, om det
maste antas att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne kommer att



lida betydande men om uppgiften rdjs (21 kap. 1 §). Denna sekretess
géller oavsett i vilket ssmmanhang uppgiften férekommer.

Sekretess géller dessutom inom hélso- och sjukvarden for uppgift om
en enskilds hilsotillstand eller andra personliga férhallanden, om det inte
star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nér-
stdende till denne lider men. Detsamma géller i annan medicinsk verk-
samhet, exempelvis réittsmedicinsk och rittspsykiatrisk undersdkning,
insemination, befruktning utanfor kroppen, faststéllande av konstillhorig-
het, abort, sterilisering, omskérelse och atgirder mot smittsamma sjuk-
domar (25 kap. 1 § OSL).

E-hélsomyndigheten hanterar en stor méngd uppgifter om enskilda i
sin verksamhet. Myndigheten far sddana uppgifter frin exempelvis for-
skrivare och Gppenvardsapotek samt lamnar ut uppgifterna till exempel-
vis landsting och andra myndigheter. Av detta skil finns det sdrskilda
sekretessbestimmelser om E-hédlsomyndighetens verksamhet. Sekretess
géller hos myndigheten for uppgift om en enskilds hélsotillstand eller
andra personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan
r6jas utan att den enskilde eller ndgon nérstadende till denne lider men
(25 kap. 17 a § OSL). Sekretess géller ocksa for uppgift om en enskilds
affars- eller driftsférhallanden, om det kan antas att den enskilde lider
skada om uppgiften rojs (25kap. 17b§ OSL). Dessa sekretess-
bestimmelser hindrar inte att uppgift i receptregistret 1amnas till dppen-
vardsapotek, hélso- och sjukvérdspersonal eller forskrivare enligt vad
som foreskrivs i lagen (1996:1156) om receptregister (25 kap. § 17 ¢
andra stycket). Vad géller de uppgifter som E-hdlsomyndigheten ska
lamna ut till andra myndigheter finns en sekretessbrytande bestimmelse i
10 kap. 28 § OSL som innebér att sekretess inte hindrar att en uppgift
lamnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag
eller forordning. Sadan uppgiftsskyldighet finns i lagen om receptregister
i forhéllande till bla. landsting, Tandvéards- och likemedelsférmans-
verket och Lakemedelsverket.

Aven dppenvérdsapotek och anstiillda hos privata vardgivare hanterar
uppgifter om enskilda i sin verksamhet. Bestimmelserna i OSL &r dock i
huvudsak inte tillimpliga pa privata aktorer, i stéllet finns bestimmelser
om tystnadsplikt i olika specialforfattningar. Att bryta mot tystnads-
plikten kan medfora straffansvar.

Vad giller 6ppenvérdsapoteken och privata vardgivare regleras fragan
om tystnadsplikt i patientsékerhetslagen (2010:659). I lagen anges att den
som tillhor eller har tillhdrt hélso- och sjukvardspersonalen inom den
enskilda hélso- och sjukvéarden inte far obehdrigen réja vad han eller hon
i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds hélsotillstdnd eller andra
personliga forhéllanden. Som obehorigt rdjande anses inte att nagon full-
gor sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning (6 kap.
12 §). Med hélso- och sjukvardspersonal avses i lagen bl.a. apoteks-
personal som tillverkar eller expedierar ldkemedel eller lamnar rad och
upplysningar (1 kap. 4 §).

Djurhilsopersonal inom enskild verksamhet far inte obehorigen rdja
eller utnyttja vad han eller hon i sin yrkesutdvning har fitt veta om
enskildas afférs- eller driftsforhallanden (2 kap. 4 § lagen (2009:302) om
verksamhet inom djurens hilso- och sjukvard).

49



50

6 Mojlighet att himta ut licensladkemedel
pa valfritt 6ppenvardsapotek

Regeringens forslag: Om ett licensbeslut avser forsdljning fran
Oppenvardsapotek till konsument, ska ldkemedlet som omfattas av
beslutet fa séljas pd samtliga Sppenvardsapotek.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska fa med-
dela foreskrifter om tillstand enligt 4 kap. 10 § andra stycket ldke-
medelslagen att sélja ett likemedel som inte &r godként for forsiljning
i Sverige. Forslaget foranleder dndringar i lagen om &ndring i léke-
medelslagen.

Utredningens forslag: Overensstimmer i sak med regeringens forslag
men utredningens lagforslag ér delvis formulerade pa annat sitt. Utred-
ningen ldmnar inte nagot forslag till dndring i lagen (2015:316) om
andring i lakemedelslagen (2015:315).

Remissinstanserna: Majoriteten av instanserna, bl.a. Folkhdlso-
myndigheten, Jordbruksverket, Statskontoret och flertalet landsting &r
positiva till forslaget. Dock papekar ett stort antal instanser, bl.a.
Férvaltningsrdtten i Uppsala, Konkurrensverket, Tandvadrds- och ldike-
medelsformdnsverket och Sveriges Apoteksforening att fragan om av-
giften for licensansokningar inte ar tillrickligt utredd. Tillvixtverket
anser att forslaget att licenslikemedel kan hidmtas ut pé valfritt apotek
slér hart mot de sma fristdende apoteken.

Skilen for regeringens forslag

Apoteken ska dven fortsdttningsvis anséka om licens

Som framgar av avsnitt 4.3.3 ar det apoteken som ansdker hos Léke-
medelsverket om licens. Utredningen hade i uppdrag att se Over
nuvarande principer for vem som utfirdar en ansdkan samt se dver vilka
for- och nackdelar som det skulle medfora att fora Gver kostnaden for
ansokningsavgiften pa den som forskriver lakemedlet.

I sin genomgéng av for- och nackdelar med att fora over ansvaret bade
for ansokan och kostnaderna for denna fran apoteken till for-
skrivarna/landstingen konstaterar utredningen att en sddan ordning forut-
sitter att ett antal frdgor besvaras. Dessa ror i vilken mén for-
skrivarna/landstingen skulle behova erséttas for sitt arbete och om
handelsmarginalen i sa fall borde sénkas i motsvarande méan samt vilken
aktor som skulle betala ansokningsavgiften till Likemedelsverket.
Utredningen pekar dven pa att ett 6verforande av ansvaret for ansokan till
foreskrivarna/landstingen skulle medfora skillnader i arbetsborda mellan
forskrivare med olika specialiteter. Darutdver menar utredningen att ett
overforande av ansvar dven skulle innebéra att forskrivarna fore ansékan
skulle behova forsdkra sig om att det aktuella licenslikemedlet finns att
tillgd. Utredningens slutsats dr att den fordel som ett sammanhaéllet
ansvar kan medfora i friga om en minskning av forskrivning av licens-



lakemedel nir det finns andra mdjliga behandlingsalternativ inte utgor ett
tillrdckligt starkt skél for en dndrad ordning.

Bland de remissinstanser som stdoder utredningens forslag om att
apotek fortséttningsvis ska ansdka om licens finns bade Ldkemedels-
verket och Tandvdrds- och Ildkemedelsformdansverket. Vidare stoder
majoriteten av de landsting som yttrat sig i frdgan utredningens forslag.
Béde Blekinge lins landsting och Sveriges Apoteksforening har dock
anfort att en tdnkbar ordning ar att forskrivarens motivering skulle kunna
utgbra ansdkan om licens. Sveriges Farmaceuter har anfort att de
argument som utredningen framfort mot ett forskrivaransvar ar alltfor
ogrundade. Sveriges Kommuner och Landsting har anfort att det prin-
cipiellt kan finnas pétagliga fordelar med och vara logiskt med en for-
dndring avseende vem som ska ansvara for licensansokan. En forédndring
i ansvarsfordelning dr tinkbar, men maste i s fall ske med langre fram-
forhallning och en sikrad finansiering for landstingen.

Regeringen instdmmer i utredningens slutsats om att ett overforande av
ansvaret for att ansoka om licens frén apoteken till forskrivarna forut-
sdtter att ett antal fradgor besvaras. Det har inte varit mojligt att analysera
alla dessa fragor inom ramen for detta arbete. Utgéngspunkten i det
foljande ar dérfor att apoteken dven fortséttningsvis ska ansvara for att
ansdka om licens.

Konsumenter ska kunna himta ut licenslikemedel pa samtliga
oppenvardsapotek

Fore den 1 juli 2009 gillde Likemedelsverkets beslut om licens for ett
visst lakemedel och en viss patient samtliga Apoteket AB:s apotek. I och
med omregleringen av apoteksmarknaden fordndrades detta. For-
dndringen innebér att patienter och djurdgare nu enbart kan hdmta ut sitt
licensldkemedel pa det apotek som har fatt licens beviljad och apotek
inom samma kedja med samma &gare.

Den radande ordningen har medfort att mingden ansdkningar om
licens till Lakemedelsverket okat. Likemedelsverket har konstaterat att
antalet ansokningar om licens 6kade med 24 procent fran ar 2009 till ar
2010. Léakemedelsverket bedomer att omregleringen av apoteksmark-
naden ar orsaken till denna 6kning (Forskrivning av licensldkemedel,
2012). Okningen av antalet licensansokningar har inneburit en okad
arbetsbelastning for apoteken, Lakemedelsverket och forskrivarna.

En ytterligare konsekvens av att Likemedelsverkets beslut om licens
inte géller samtliga apotek &r att det tar langre tid for patienten att fa ut
sitt lakemedel i de fall patienter gér till ett apotek som inte ingér i samma
juridiska person. Denna situation kan exempelvis uppsta i de fall patien-
ten har flyttat eller semestrar pad annan ort. Tillgéngligheten till 1dke-
medel for den enskilda patienten kan saledes ségas ha blivit sémre i dessa
situationer.

Enligt utredningens beddmning finns uppenbara fordelar med att lata
konsumenter kunna hdmta ut licensldkemedel péd alla landets Gppen-
véardsapotek. En sddan ordning skulle till att borja med leda till battre
tillgénglighet till licensldkemedel for konsumenten. Vidare skulle dven
patientsékerheten i vissa fall stirkas genom att behandling skulle kunna
paborjas eller fortsitta utan onddiga avbrott. Firre licensansokningar
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innebér vidare att apoteken sparar tid och pengar, det minskar vardens
och djurhdlsovérdens administration samt leder till minskad resursatgang
hos Lékemedelsverket. Mot bakgrund av dessa fordelar har utredningen
foreslagit att ett beslut om tillstand till forsdljning av ett icke godkint
lakemedel till konsument ska gilla pd samtliga Oppenvardsapotek. De
remissinstanser som uttalat sig over detta forslag har i huvudsak varit
positiva.

Regeringen delar utredningens och remissinstansernas beddmning i
fraga om fordelarna med en ordning dir patienter och djurdgare kan
hédmta ut licenslikemedel pa samtliga Oppenvardsapotek. Det foreslas
déarfor att en sddan mojlighet infors. De invéndningar som rests mot
utredningens forslag har rort den avgift som ansdkande apotek ska betala
i samband med ansdkan. Sveriges Apoteksforening har anfort att det &r
helt orimligt att licensavgiften till Likemedelsverket fortsatt ska belasta
ansokande apotek. Foreningen har anfort att det ar rimligt att se kost-
naden for licenshantering som en del av den verksamhet som redan
finansieras via arsavgifterna for apotekstillstind. Konkurrensverket har
anfort att Lakemedelsverket bor se over effekten av avgiftsuttaget for
licensansokan s& att avgiften inte tas ut pa ett sitt som hdmmar kon-
kurrensen och att sdrskilt sma apotek inte far en nackdel av att patienten
véljer att inte hdmta ut 1&kemedlet pa just deras apotek.

Regeringen gor foljande bedomning i frdga om den avgift som
apoteken betalar for Likemedelsverkets handliaggning av licensérenden.
Utredningen har anfort att det &r sannolikt att det apotek som ansokt om
licens ocksé &r det apotek som kommer att expediera ldkemedlet i fraga.
Utredningen har dven pekat pa att apoteken har mojlighet att reglera
kostnaderna for ansdkningsavgiften sinsemellan. Enligt regeringens
beddmning bor denna fraga emellertid bli foremal for ytterligare Gver-
viaganden. En viktig utgdngspunkt i detta sammanhang &r att apotek, i
enlighet med den tillhandahéllandeskyldighet som foljer av 2 kap. 6 §
punkten 3 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel inte kan avsta fran
att ansoka om licens. Vidare kan det konstateras att den erséttning som
apoteken far for att expediera av dessa lakemedel i de fall de omfattas av
lakemedelsformanerna inte alltid i sig sjdlv ar ett tillrackligt incitament
for expediering. I avsnitt 9 foreslas att licensldkemedel ska fa ingé i lake-
medelsformanerna dven om myndigheten inte fattat beslut om pris. I
bemyndigandet som foreslas anges bl.a. att regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer i dessa fall far meddela foreskrifter om
inkdpspris och forsdljningspris for apoteken. For att illustrera problema-
tiken med de avgifter som apoteken betalar utgar regeringen emellertid i
det foljande fran den handelsmarginal som géller i de fall Tandvards- och
lakemedelsforméansverket (TLV) fattat beslut om pris.

Den ersiéttning som apoteken far vid expediering av lakemedel inom
forménerna ska enligt forslag fran TLV justeras fran och med den 1 april
2016. Enligt myndighetens forslag ska apotekens forsiljningspris for
lakemedel vars inkopspris dr mellan 300 och 50 000 kr bestimmas enligt
en formel dir inkdpspriset multipliceras med 1.02 samt far ett paslag om
46,25 kr. Regeringen konstaterar att detta innebar att forsiljningspriset
for ett likemedel vars inkOpspris ar 8 687,50 kr kommer att vara
(8 687,5x1,02)+46,25=8 907,50 kr. Differensen mellan inkOpspris och
forsaljningspris, dvs. apotekens handelsmarginal vid forsdljningen, upp-



gér i detta fall till 220 kr. Detta motsvarar den summa som apoteken i
nuldget betalar till Likemedelsverket vid ansokan om licens. Utdver
denna utgift tillkommer apotekens kostnad for hantering av licens-
ansdkan och expediering av ldkemedlet i friga. Om apotekets inkOpspris
understiger 8 687,50 kr ticker handelsmarginalen varken licensavgiften
eller apotekens Ovriga kostnader for ansdkan och expediering av léke-
medlet i friga. Som framgér av tidigare regeringsuttalanden i samband
med fordndringar av regler pa apoteksomradet ska handelsmarginalen
inte bestimmas utifrdn apotekens kostnader (se prop. 2013/14: 93,
s. 104). Det forda resonemanget ska i stdllet illustrera att expediering av
licenslékemedel skiljer sig frén expediering av dvriga likemedel pé sa
sétt att apotekens kostnader for licensavgiften i flertalet fall overstiger
den ersdttning som apoteken far vid den forsta expedieringen av det
aktuella receptet. Den omsténdigheten att hantering av licensldkemedel
saledes kan utgdra en ren forlustaffar for apoteken innebér att regeringen
bedomer att det finns risker med att behélla nuvarande finansierings-
ordning i ett system didr konsumenter kan hdmta ut licensldkemedel pa
valfritt Oppenvardsapotek sa snart Lakemedelsverket fattat ett licens-
beslut. Risken bestar i att apotek, i strid med regelverket, avstar fran att
hantera dessa ldakemedel eftersom det inte &r givet att apoteket far
expediera ldkemedel inom ramen for det aktuella licensbeslutet.

Darutover finns enligt regeringens mening skil att, precis som
Sveriges Apoteksforening anfort, betrakta finanseringen av Liakemedels-
verkets handliggning av licensidrenden som ett kollektivt ansvar for
samtliga tillstindsinnehavare pa apoteksmarknaden. Detta synsétt gor sig
sdrskilt gillande i ett system dér ett beslut om licens kan ldggas till grund
for expediering av samtliga apotek.

Mot bakgrund av det anforda kan det diskuteras om en annan ordning
for finansiering av Léakemedelsverkets handldggning av drenden om
licensldkemedel &r att foredra. En tinkbar mdjlighet dr, precis som
Sveriges Apoteksforening anfort, att handlaggningen finansieras genom
en fast avgift som tas ut fran innehavare av detaljhandelstillstdnd. Rege-
ringen har i Likemedelsverkets regleringsbrev for 2016 gett myndig-
heten i uppdrag att utarbeta en ny modell for finansiering av myndig-
hetens handldggning av licensdrenden. Likemedelsverket ska redovisa
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31
mars 2016.

Behov av forfattningsdindringar

Av 4 kap. 10 § andra stycket ladkemedelslagen (2015:315) framgar att om
det finns sérskilda skil, far tillstand till forséljning av ett likemedel
lamnas dven i andra fall 4n som avses i 4 kap. 2, 4-7 och 9 §§. I 2 kap.
17 § lakemedelsforordningen (2015:458) anges att sddant tillstind far
meddelas for att tillgodose sérskilda behov av likemedel i hélso- och
sjukvarden eller i den veterindirmedicinska verksamheten. Fragor om
sadana tillstand provas av Likemedelsverket. Tillstdnd far meddelas for
viss tid och far forenas med villkor till skydd for enskilda. Bestammel-
serna utgdr det lagliga stodet for Lékemedelsverket att ge licens for vissa
likemedel for vissa patienter. Ovrig reglering kring licenslikemedel
framgér av Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstand
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till forséljning av icke godként ldkemedel (licensforeskrifter), &ndrade
och omtryckta genom LVFS 2012:21. I dessa foreskrifter definieras olika
typer av licensbeslut. Av intresse hér ar enskilda licenser, veterindra
licenser, beredskapslicenser och generella licenser, se avsnitt 4.3.1. Av
2 kap. 4 § dessa foreskrifter framgéar att ansdkan om licens ska goras av
ett apotek. I dvrigt skiljer sig hanteringen av licensansdkningar delvis at
beroende pé vilken typ av licens som avses. Foreskrifterna &r antagna
med stdd av de allmédnna bemyndigandena i de numera upphdvda 29 §
lakemedelslagen (1992:859) och 10 kap. 5§ lidkemedelsforordningen
(2006:272). Motsvarande bestammelser finns sedan den 1 januari 2016 i
18 kap. 12 § ldkemedelslagen och i 9 kap. 11 § lakemedelsférordningen.

Som utredningen pépekat torde det i princip inte finnas négra
konstitutionella hinder for Lakemedelsverket att dndra sina foreskrifter sa
att konsumenter kan hamta ut sitt licensldkemedel pa valfritt dppenvards-
apotek. I likhet med utredningen beddomer dock regeringen att det av
systematiska och pedagogiska skél finns anledning att infora reglering pa
en annan normniva én i myndighetsforeskrift.

Regeringen anser dock att lagforslaget bor utformas pa ett annat sétt dn
utredningens forslag. I stéllet for att ange att beslutet giller for samtliga
Oppenvardsapotek bor det framgd av bestimmelsen att likemedlet far
sdljas till konsument pa samtliga Sppenvardsapotek. Séddana licensbeslut
som Likemedelsverket fattar med stod av 4 kap. 10 § andra stycket like-
medelslagen men som inte riktar sig mot dppenvérdsapotek eller som ger
Oppenvardsapoteken rétt att sélja ldkemedel till andra d4n konsumenter,
t.ex. sjukhus och andra vardinrittningar, faller utanfor. Likemedelsverket
fattar med stod av 4 kap. 10 § andra stycket ldkemedelslagen dven andra
undantagsbeslut 4n licenser i frdga om icke godkinda lakemedel. Sadana
forséljningstillstand faller ocksa utanfor den foreslagna nya bestimmel-
sen.

Som anforts dr Likemedelsverkets foreskrifter om licenslakemedel
antagna med stdd av det allmidnna bemyndigandet i den numera upp-
hévda dldre ldkemedelslagen. Utredningen har foreslagit att ett sérskilt
bemyndigande betriffande foreskriftsritten i friga om licenslikemedel
ska inforas i lakemedelslagen. I forarbetena till den sedan den 1 januari
2016 géllande ldkemedelslagen anfors att likemedelslagens generella
bemyndigande i princip torde medge att regeringen eller Likemedels-
verket meddelar bestdmmelser pd de omrdden som de specifika
bemyndigandena avser. Regeringen framhaller dock att det for lag-
stiftaren och regeringen, i styrande syfte, i vissa fall finns ett virde av att
dven kunna peka ut sdrskilda omrdden dér det behovs ytterligare
bestammelser pd myndighetsniva for att i viss méan precisera vad vissa
foreskrifter ska avse (prop. 2014/15:91, s. 90). Regeringen foreslar dérfor
att det infors ett sérskilt bemyndigande med innebdrden att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela ytterligare
foreskrifter om tillstdnd enligt 4 kap. 10 § andra stycket lakemedelslagen.

Med stdd av det aktuella bemyndigandet bor regeringen séledes kunna
vidaredelegera till Lékemedelsverket att meddela foreskrifter om forut-
sdttningarna for beviljande av licens, ansdkan om licens, Likemedels-
verkets beslut om licens och expediering av licensldkemedel pé apotek.
Vidare ticker bemyndigandet andra forsiljningstillstind som meddelas
med stod av 4 kap. 10 § andra stycket.



Bemyndigandet bor inforas i 18 kap. 3 § lakemedelslagen som ror fore-
skrifter om krav pa och godkidnnande av likemedel. Detta innebdr att
dven lagen (2015:316) om andring i lakemedelslagen (2015:315) maste
dndras. Bakgrunden till denna lag framgéar av propositionen Genom-
forandet av dndringsdirektiv 2011/62/EU — Skydd mot forfalskade ldke-
medel i den lagliga forsérjningskedjan (prop. 2012/13:40), dér rege-
ringen foreslog vissa é#ndringar av den tidigare ldkemedelslagen
(1992:859), bla. lagen (2013:37) om é&ndring i ldkemedelslagen
(1992:859). Denna andringslag innehéller i korthet bestimmelser om
krav pa sdkerhetsdetaljer (en form av mérkning) och lagtekniska anpass-
ningar till foljd av detta. Lagen ska trdda i kraft den dag regeringen
bestimmer. Skélen till att bestimmelsen om ikrafttridande utformades pa
detta vis var att de beslutade lagéndringarna inte kunde trdda i kraft
forrdn Europeiska kommissionen genom delegerade akter antagit vissa
bestimmelser som ror sdkerhetsdetaljer. Kravet pa tillimpning av
bestimmelserna i de delegerade akterna kommer att aktualiseras under
2019.

I samband med att den nya likemedelslagen antogs, antogs ocksé lag
(2015:316) om é&ndring i ldkemedelslagen (2015:315), se prop.
2014/15:91 s. 100. Detta innebar att lagen (2013:37) om &ndring i 1dke-
medelslagen (1992:859) utgick och dess bestimmelser i huvudsak fordes
in i den nya lagen. Bland annat finns i den nya andringslagen en &ndring
av 18 kap. 3 § likemedelslagen som trader i kraft den dag regeringen
bestimmer. Som anges ovan foreslds en dndring av 18 kap. 3 § léke-
medelslagen. Som en konsekvens av detta dndras dven lagen om é&ndring
i ladkemedelslagen.

Férvaltningsrdttsliga fragor

Utredningen har analyserat vilka forvaltningsrittsliga konsekvenser som
foljer av forslaget att konsumenter ska kunna hdmta ut licensldkemedel
pa valfritt dppenvardsapotek. De fragor som tas upp ar bl.a. vem som kan
anses vara part och vem som har verklaganderitt. Utredningen slutsats
dr att dessa fragor far Gverldmnas till Lakemedelsverket och domstolar
att avgora och nagra ytterligare forfattningsandringar foreslas darfor inte.
Regeringen instimmer i denna bedémning.

Redan beviljade licenser

Lakemedel som far siljas till konsument med stdd av ett licensbeslut som
fattats fore lagens ikrafttraidande ska dven i fortsittningen endast kunna
kopas pa det apotek som beviljats licensen. Detta beskrivs ndrmare i
avsnitt 13.
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7 Behovet av en sérskild registerforfattning

Regeringens forslag: Den behandling av personuppgifter i Léke-
medelsverkets och E-hidlsomyndighetens verksamhet som ror drenden
om licens for lakemedel ska regleras genom en sirskild lag, lagen om
behandling av personuppgifter i 4renden om licens for lakemedel.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser, bl.a. Uppsala Ilins
landsting, Ostergétlands lins landsting och Hallands lins landsting,
stiller sig huvudsakligen positiva till kommunikationsldsningen for
licensansdkningar (KLAS). Férvaltningsrdtten i Uppsala efterfrigar en
mer genomgéende analys av de problem i forhallande till personlig inte-
gritet m.m. som kan uppkomma dé& personuppgifter om licenser samlas
hos E-hdlsomyndigheten. Datainspektionen ser positivt pa forslaget att
infora en ny registerlag. Ldkemedelsverket stiller sig bakom forslaget.
Handikappforbunden vélkomnar att en sdrskild registerlag for myndig-
heternas hantering av personuppgifter tillskapas.

Skilen for regeringens forslag

Bakgrund

E-hdlsomyndigheten (davarande Apotekens Service AB) fick i slutet av
2012 i uppdrag av regeringen att utveckla och forvalta ett elektroniskt
systemstod for formedling av licensansdkningar. Den 1 oktober 2015
togs denna kommunikationslosning for licensansdkningar, forkortad
KLAS, i bruk. Samma dag som regeringen gav uppdraget om utveckling
av systemstddet for licensansdkningar gav regeringen Likemedelsverket
i uppdrag att anpassa sitt interna drendehanteringssystem, kallat LISY, sa
att myndigheten ska kunna ta emot ansdkningar som formedlas via
kommunikationslosningen samt kunna skicka beslut till E-hdlsomyndig-
heten for vidarebefordran till Gppenvardsapoteken.

Den praktiska hanteringen i KLAS

Som anforts togs KLAS i bruk den 1 oktober 2015. Enkelt uttryckt
fungerar kommunikationsldsningen pa sé sitt att E-hdlsomyndigheten
formedlar motivering, ansdkan och beslut i drenden om licens (dvs.
drenden om enskild licens, veterindr licens, beredskapslicens och
generell licens, se avsnitt 4.3) mellan berdrda aktorer, dvs. Lakemedels-
verket, varden och apoteken. Likemedelsverket ansvarar alltjamt for
handldggningen och beslutsfattandet i drenden om ansdkan om licens.
Den som &r behorig att forordna ldkemedel lamnar sin motivering till
varfor licensldkemedel behovs via en link péd Likemedelsverkets hem-
sida. Via lidnken nar forskrivaren ett grinssnitt till kommunikations-
lonsingen dér ett antal obligatoriska falt ska fyllas i. Falt finns bl.a. for
patientens namn och personnummer. Det ldkemedel som forskrivaren
anser att patienten behover kan antingen anges manuellt eller sokas fram
bland produkter som det tidigare har fattats beslut om licens for. I den del



dir motiveringen ska goras kan forskrivaren vélja bland redan angivna
orsaker. Dessa dr att godkdnda lékemedel saknas, godkdnda likemedel
har otillracklig effekt, godkianda likemedel har oacceptabla biverkningar
eller annat. Utdver denna information ska behandlingsindikation anges.
Slutligen ska forskrivaren i ett fritextfalt motivera varfor godként lake-
medel inte kan anvédndas, vad som motiverar val av preparat samt upp-
gifter om patientens tidigare terapi och resultat. Forskrivaren kan ocksa
skicka med bilagor sdsom provsvar.

Niér forskrivaren ar klar med sin motivering skickas denna elektroniskt
in till E-hdlsomyndigheten. Forskrivaren far en kvittens med ett referens-
nummer. Referensnumret &r unikt for drendet och kan anvéndas vid kon-
takt med apotek och Lakemedelsverket. Nar forskrivaren stingt kvittens-
sidan kan denne, sdsom systemet dr utformat i nuldget, dérefter inte
komma &t motiveringen. I de fall Likemedelsverket bedomer att komp-
lettering av motiveringen dr nodvéndig skickar myndigheten begiran om
detta till den som &r behdrig att forordna likemedel via vanlig post.
Forskrivaren kompletterar dé sin motivering genom att 6ppna ett sarskilt
granssnitt for detta i KLAS. Som framgar i det foljande nar uppgifterna i
motiveringen inte Likemedelsverket forrdn ett apotek gjort en ansdkan.

I samband med att motiveringen skickats in till E-hdlsomyndigheten
kan forskrivaren samrdda med patienten kring vilket apotek denne vill
himta ut sitt 1dkemedel pa. I dessa fall kan forskrivaren vélja att ligga in
uppgift om detta apotek i motiveringen. Systemet aviserar da apoteket
ifrdga om att det finns en motivering att hdmta i KLAS. I dvriga fall
kontaktar patienten apoteket med onskemél om att apoteket ska ansoka
om licens.

Apotekets personal ndr KLAS via sitt receptexpeditionssystem. I
KLAS kan apotekets personal sdka antingen pa patientens person-
nummer eller pa ansdkningens referensnummer. I systemet hdmtas upp-
gifter fran forskrivarens motivering och det enda som apotekets personal
behover fylla i dr apotekets telefonnummer. Nér denna uppgift har fyllts i
och ansokan skickats in till Liakemedelsverket via E-hédlsomyndigheten
fir personalen en kvittens pa att systemet tagit emot ansdkan. Ansdkan
fir samma referensnummer som motiveringen. For att skydda patienter-
nas integritet &r indikation samt Ioptext med motivering dolda for
apotekspersonal. De uppgifter som dr synliga for apotekspersonalen &r
produktuppgifter, forskrivarens namn och adress samt patientuppgifter.
Lakemedelsverket tar emot kopior av de uppgifter som behandlas i
KLAS. Detta innebér saledes att samma personuppgifter behandlas av
bade E-hédlsomyndigheten och Lakemedelsverket.

I kommunikationslosningen kombineras motiveringen med rétt
ansdkan med hjilp av personnumret eller referensnumret. Nér for-
skrivarens motivering dr ihopkopplad med en ansokan fran ett apotek tar
det ca 5-10 minuter innan den samlade informationen skickas till Like-
medelsverkets interna &rendehanteringssystem. Information skickas
saledes ett flertal ganger per dag. Likemedelsverket har ingen egen
mdjlighet att initiera en Overforing av informationen fran E-hilso-
myndigheten. Lakemedelsverket kan inte heller l4sa eller pa annat sitt ta
del av den information som finns i kommunikationslosningen. I stillet
kopieras den information som finns hos E-hdlsomyndigheten och fors
over till Lakemedelsverket.
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Om Likemedelsverket i sin handliggning av ansdokan beddmer att
drendet behdver kompletteras begir myndigheten sddana kompletteringar
direkt fran forskrivaren eller via kommunikationslosningen fran apoteket.
Uppgiften om att en komplettering har kravts framgar av kommunika-
tionslosningen hos E-hdlsomyndigheten.

Lakemedelsverkets beslut skickas till det sokande apoteket via
kommunikationslosningen hos E-hdlsomyndigheten. Apoteket aviseras
om att det har ett beslut att hdmta i kommunikationslosningen. For-
skrivaren kan f& en kopia pa beslutet med vanlig post fran Lakemedels-
verket vid avslag eller ndr Lakemedelsverket annars bedomer det nod-
viandigt.

Behovet av en sdrskild registerforfattning

I Lékemedelsverkets och E-hédlsomyndighetens verksamhet som ror
ansokningar om licens behandlas ett stort antal personuppgifter, detta
giller framfor allt i &renden om enskilda licenser. Med personuppgift
avses all sorts information som direkt eller indirekt kan hénforas till en
fysisk person som é&r i livet (3 § personuppgiftslagen [1998:204], for-
kortad PUL). Med behandling av personuppgifter avses varje atgérd eller
serie av atgdrder som vidtas i frdga om personuppgifter, vare sig det sker
pé automatisk vég eller inte. Den kan rdra sig om registrering, organi-
sering, lagring, bearbetning eller &ndring, inhdmtande, anvindning,
utlimnande genom Oversdndande eller forstéring (3 § PUL). Person-
uppgifter far behandlas bara om den registrerade har ldmnat sitt samtycke
till behandlingen eller om behandlingen ar ndédvéindig bl.a. for att den
personuppgiftsansvarige eller en tredje man till vilken personuppgifter
lamnas ut ska kunna utféra en arbetsuppgift i samband med myndighets-
utdvning. Uppgifter om hilsa eller sexualliv, s.k. kinsliga person-
uppgifter, far som huvudregel inte behandlas (13 § PUL). Kénsliga
personuppgifter far dock behandlas for hilso- och sjukvérdsdndaméil, om
behandlingen &r nddvindig for bl.a. vard, behandling, eller administra-
tion av hélso- och sjukvard (18 § PUL). PUL éar generellt tillimplig pa
behandling av personuppgifter. Lagen dr dock subsididr, om det finns
avvikande bestdimmelser i en annan lag eller i en férordning ska enligt
2 § PUL de bestimmelserna gélla. Det finns i dag ett flertal forfattningar
vid sidan av PUL som reglerar behandling av personuppgifter pa hilso-
och sjukvardens omrade, bl.a. lagen (1996:1156) om receptregister,
patientdatalagen (2008:355) och apoteksdatalagen (2009:367).

Genom en dndring i regeringsformen &r 2011 stdrktes skyddet for den
personliga integriteten. Det infordes en ny bestimmelse i 2 kap. 6 § RF
som anger att var och en, utdver vad som i dvrigt géller enligt paragrafen,
gentemot det allminna &r skyddad mot betydande intrang i den person-
liga integriteten, om det sker utan samtycke och innebér dvervakning
eller kartlaggning av den enskildes personliga forhallanden. Inskriank-
ningar i integritetsskyddet kan, med nagra fa undantag, bara ske i lag.
Det stills ocksa krav pé att begrénsningarna av skyddet ska vara nod-
vandiga for att tillgodose ett dndamal som &r godtagbart i ett demo-
kratiskt samhélle (2 kap. 20 och 21 §§ RF).

Lékemedelsverket och E-hdlsomyndigheten behdver behandla person-
uppgifter vid handldggning av olika typer av licenser. Dessa olika licens-



beslut regleras i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om till-
stand till forséljning av icke godként likemedel (licensforeskrifter),
dndrade och omtryckta genom LVFS 2012:21. De beslut som nu &r av
intresse dr enskilda licenser, veterindra licenser, generella licenser och
beredskapslicenser.'' Personuppgifter behandlas i samband med licens-
motiveringen, licensansdkan, inklusive eventuella kompletteringar, och
licensbeslutet.

I licensmotiveringen till en ansdkan om enskild licens, som upprittas
av forskrivaren, finns exempelvis uppgifter om patientens namn och
hilsotillstand. Det kan rora sig om information om att patienten pa grund
av biverkningar inte kan anvénda ett visst godként lakemedel och dérfor
har behov av ett icke godként likemedel. Som komplement till motiver-
ingen kan forskrivaren dven skicka med bilagor, t.ex. i friga om produk-
ten men dven om patienten och dennes hélsotillstdind t.ex. i form av
provsvar och andra uppgifter fran patientjournalen. Det ar saledes upp-
gifter som ror den enskildes hélsa (kdnsliga personuppgifter) samt namn
och personnummer.

Motiveringar i alla licensdrenden innehéller uppgifter om den som é&r
behorig att forordna likemedel t.ex. namn, arbetsplats, telefonnummer
och eventuell specialistkompetens. Aven i detta fall ror det sig om
personuppgifter. En jaimforelse kan goras med innehéllet i en patient-
journal. Personuppgiftshanteringen av patientjournalen regleras framfor
allt i patientdatalagen.

I ansdkan om enskilda licenser, som uppréttas av apoteket, finns bl.a.
uppgifter om likemedlet och patienten och som en bilaga till ansdkan
finns motiveringen. I detta fall kan en jaimforelse goras med de uppgifter
som framgér av ett recept. For behandling av uppgifter i recept finns en
sérskild registerlag, lagen om receptregister. Oavsett vilken licenstyp det
handlar om innehéller ansdkan uppgifter om for- och efternamn pa
ansokande farmaceut. Slutligen &r det Likemedelsverket som uppréttar
licensbeslutet. Myndighetens beslut kan innehdlla uppgifter om
patientens namn, personnummer och det ldkemedel som ansdkan géller. I
de fall myndigheten fattar beslut om avslag innehaller besluten dven en
motivering till varfor licens inte beviljas.

Sammanfattningsvis behandlas s&védl kénsliga som icke kénsliga
personuppgifter bade i KLAS och i Lakemedelsverkets drendehanterings-
system. Personuppgifterna dr hénforliga till patienter, farmaceuter och
dem som é&r behdriga att forordna likemedel. De senare kan vara
anstdllda av en privat eller offentlig vardgivare. Vid ansdkan om
beredskapslicens kan de vara anstéllda vid Socialstyrelsen, Giftinforma-
tionscentralen eller Statens Veterindrmedicinska Anstalt. Systemen inne-
haller dven uppgifter om veterinéra licenser. Uppgifter om djur &r inte en

2 Enligt 2 § licensforskrifterna avses med enskild licens en licens som tillgodoser behovet
av licenslidkemedel for en enskild patient, veterinar licens en licens som tillgodoser behovet
av licensldakemedel for ett enskilt djur, en enskild djurbesittning eller ett djurslag, generell
licens en licens som tillgodoser behovet av licenslakemedel for humant bruk pa en klinik
eller dirmed likvérdig inrdttning samt beredskapslicens en licens som tillgodoser behovet
av licensldkemedel for att hindra spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller
konsekvenser av radioaktiv stralning eller for att tillgodose behovet av antidoter och serum.
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personuppgift enligt PUL. Déaremot utgdr information om en fysisk djur-
dgare personuppgifter. Uppgifterna samlas in, organiseras, sparas och
lamnas ut av savil Likemedelsverket som E-hédlsomyndigheten till olika
aktorer.

Utredningen har foreslagit att en sdrskild registerforfattning infors i
syfte att reglera denna personuppgiftsbehandling. De flesta remiss-
instanser som uttalat sig om denna fraga har varit positiva till en sddan
forfattning. Forvaltningsrdtten i Uppsala har dock efterfragat en mer
genomgéende analys av de problem i forhallande till personlig integritet
m.m. som kan uppkomma dé& personuppgifter om licenser samlas hos E-
hilsomyndigheten. Forvaltningsrétten har vidare anfort att en alternativ
ordning skulle kunna besta i vidarelicensering av forséljningsrétten for
licensldakemedel. Regeringen vill i detta sammanhang betona att fragan
om kommunikationslésningens existens inte &r uppe till bedomning i
detta drende. E-hdlsomyndighetens behandling av personuppgifter i sam-
band med licensansdkningar &r i stéllet ett resultat av det ovan beskrivna
uppdrag som gavs redan 2012. Skailet till att uppdraget gavs var att
flertalet av apotekens ansokningar om licens vid denna tidpunkt faxades
till Lakemedelsverket. Enligt Datainspektionens beddmning var denna
hantering problematisk ur ett integritetsperspektiv. Syftet bakom kom-
munikationslosningens inférande var séledes att tillgodose kraven pa en
siker hantering av personuppgifter vid ansékan om licens. Regeringen
kan konstatera att det aktuella systemet har medfort forbattringar bade i
frdga om patientsdkerhet och utifrén ett integritetsperspektiv. Som fram-
géar av avsnitt 4.3.6 var antalet licensdrenden hos Liakemedelsverket ar
2014 och 2015 ca 62000 per é&r, detta innebédr att ett stort antal
ménniskors personuppgifter behandlas i dessa drenden.

Regeringen anser att det ar ldmpligt att inféra en sdrskild lag som
reglerar Liakemedelsverkets och E-hdlsomyndighetens personuppgifts-
behandling i drenden om licens for lakemedel. Regeringen anser att
denna lag ska omfatta den personuppgiftshantering som sker i drenden
om ansokan om enskilda licenser och veterinira licenser, se avsnitt 7.1.



7.1 Lagens tillimpningsomréade och definitioner

Regeringens forslag: Lagen ska gilla vid behandling av person-
uppgifter i Lakemedelsverkets och E-hdlsomyndighetens verksamhet
som ror drenden om ansdkan om licens for lakemedel. Lagen géller
endast om behandlingen av personuppgifter &r helt eller delvis auto-
matiserad eller om personuppgifterna ingar i eller ar avsedda att ingd i
en strukturerad samling av personuppgifter som ér tillgéngliga for sok-
ning eller ssmmanstillning enligt sérskilda kriterier.

Personuppgifter ska fa behandlas for vissa i lagen angivna dndamal.

Med licens ska i lagen avses ett tillstdnd enligt 4 kap. 10 § andra
stycket lidkemedelslagen for 6ppenvardsapotek att sdlja lakemedel for
att tillgodose behovet av lakemedel for en viss patient, ett visst djur,
djurslag eller en viss djurbeséttning.

Med oppenvdrdsapotek ska i lagen avses en inréttning for detalj-
handel med lakemedel som bedrivs med tillstdind enligt 2 kap. 1§
lagen om handel med likemedel.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningen foresldr en annan utformning av definitionen av
begreppet licens. Utredningen foreslar dven en definition for tillstdnds-
havare och for vardgivare.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inga invéndningar mot
forslaget.

Skilen for regeringens forslag: 1 vissa registerforfattningar anges
uttryckligen att en myndighet far fora ett sérskilt register, t.ex. anges det i
lagen (1996:1156) om receptregister att E-hdlsomyndigheten med hjélp
av automatiserad behandling fér fora ett register over forskrivningar av
lakemedel och andra varor for minniskor, dvs. receptregistret. Genom
personuppgiftslagens (1998:204), forkortad PUL, inforande har be-
greppet register dock kommit att spela en underordnad roll vid elek-
tronisk behandling av personuppgifter. All elektronisk behandling av
personuppgifter omfattas ndmligen av PUL, oavsett om personupp-
gifterna ingdr i ett register eller inte. I stéllet har det blivit av avgérande
betydelse att personuppgifter samlas in for uttryckligt angivna dndamaél
och sedan inte anvinds for nagot annat oforenligt &ndamal (prop.
2007/08:126 s. 51).

I likhet med vad som géller enligt apoteksdatalagen (2009:367) ska den
nya lagen foljaktligen reglera inte bara personuppgiftsbehandling i
register eller databaser utan, pd samma sétt som PUL, omfatta all helt
eller delvis automatiserad behandling av personuppgifter som sker i den
verksamhet hos Lékemedelsverket och E-hédlsomyndigheten som ror
drenden om ansdkan om licens for likemedel. Genom definitionen av
licens begriansas lagens tillimpningsomrade till den behandling av
personuppgifter som sker i drenden om ansdkan om s.k. enskild licens
och veterinir licens, se nedan. Aven manuell behandling i register eller
for registerforing ska omfattas. Ledning for beddmningen av vilken
manuell hantering som omfattas kan sdkas i1 forarbeten, doktrin och
praxis rérande PUL:s bestimmelser, se t.ex. RA 2001 ref. 35.
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Regleringen i den nya lagen kommer inte att péverka &vriga
bestimmelser som ror Likemedelsverkets personuppgiftshantering,
sasom bestdimmelsen i 6 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315) och 3 kap.
lakemedelsforordningen (2015:458). Inte heller de registerforfattningar
som giller for E-hdlsomyndighetens verksamhet, dvs. lagen om recept-
register och lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning, kommer att
paverkas.

Utredningen har i en sdrskild bestimmelse foreslagit en definition av
begreppet licens och knutit denna till sddana tillstind som meddelas med
stod av 5 § tredje stycket gamla ldkemedelslagen (1992:859) att sélja ett
lakemedel som inte dr godként for forsdljning i Sverige. Bestimmelsen i
gamla likemedelslagen &r numera ersatt av 4 kap. 10 § andra stycket
lakemedelslagen. Likemedelsverket fattar 4ven andra typer av beslut dn
licensbeslut med stod av 4 kap. 10 § andra stycket likemedelslagen. Av-
sikten &r inte att den personuppgiftsbehandling som sker hos Léke-
medelsverket vid hanteringen av sadana drenden ska omfattas av den nya
lagen.

Lakemedelsverket fattar med stod av 4 kap. 10 § andra stycket lake-
medelslagen dven beslut om s.k. rikslicenser'?, beredskapslicenser' och
generella licenser'®, se avsnitt 4.3 samt 2§ Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstdnd till forsdljning av icke godként
lakemedel (licensforeskrifter), dndrade och omtryckta genom LVFS
2012:21. Av betinkandet Likemedel for sdrskilda behov framgar att
utredningen har analyserat behovet av en sérskild registerforfattning
utifran den drendehantering som sker i samband med ansékan om s.k.
enskilda licenser och veterindra licenser, dvs. licenser som tillgodoser
behovet av licenslikemedel for en enskild patient, ett enskilt djur, en
enskild djurbesittning eller ett djurslag. Nagot resonemang om den
behandling av personuppgifter som sker i andra typer av licensérenden
fors inte. Regeringen konstaterar att det inte utan ytterligare utredning
gar att utstricka lagens tillimplighetsomrade till att omfatta den
behandling av personuppgifter som sker i samband med ansdkningar om
andra typer av licenser. Ur integritetssynpunkt &r det framfor allt i
drenden om enskilda licenser som behovet av en sérskild
registerforfattning 4r storst eftersom det 4r i dessa drenden som det
forekommer kénsliga personuppgifter.

Regeringen anser mot denna bakgrund att det ska tydliggoras att lagen
endast ska tillimpas pd sddan behandling av personuppgifter i Léke-
medelsverkets och E-hdlsomyndighetens verksamhet som ror drenden om
ansOkan om enskilda och veterindra licenser. Regeringen anser att det &r
lampligare att placera definitionen i lagens inledande bestimmelse, i
stillet for som utredningen foreslagit i en sérskild bestimmelse.

* Enligt LVFS 2008:1 en licens avseende ett standardiserat likemedel som inte &r godként
for forséljning och som tillverkas av ett apotek.

* Enligt LVFS 2008:1 en licens som tillgodoser behovet av licenslikemedel for att hindra
spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller konsekvenser av radioaktiv stralning
eller for att tillgodose behovet av antidoter och serum.

* Enligt LVFS 2008:1 en licens som tillgodoser behovet av licenslikemedel for humant
bruk pa en klinik eller ddrmed likvérdig inrattning.



I E-hédlsomyndighetens och Lakemedelsverkets elektroniska system for
licensansokningar (KLAS respektive LISY) finns i dag dven personupp-
gifter som &r knutna till drenden om beredskapslicenser och generella
licenser (i praktiken uppgifter om namn pa den som é&r behorig att for-
skriva lakemedel och apotekspersonalen som ansvarar fér ansokan). Den
behandling av personuppgifter som sker i sddana drenden regleras dven
fortsdttningsvis av PUL.

De personuppgifter som Likemedelsverket och E-hédlsomyndigheten
kommer att hantera i sina elektroniska system for licenshantering &r hén-
forliga till bade patienter och dem som &r behdriga att forordna léke-
medel. Aven uppgifter om apotekets handléiggare i samband med licens-
ansOkan behandlas. Utredningen har foreslagit att det i lagen ska anges
att personuppgifter som ror patienter, farmaceuter och dem som &r
behoriga att forordna likemedel ska fa behandlas for vissa i lagen
angivna dndamél. Det kan dock inte uteslutas att myndigheterna kan
behdva behandla dven andra typer av personuppgifter. Regeringen anser
darfor att det endast ska anges att personuppgifter far behandlas for vissa
i lagen angivna dndamal.

Definitionen av begreppet 6ppenvéardsapotek dverensstimmer med den
definition som finns i 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med léke-
medel.

I utredningen foreslds dven definitioner av begreppen tillstindshavare
och vérdgivare. Skilet till detta &r att utredningen foreslar att det i den
foreslagna nya lagen ska anges att dessa aktorer har ett personuppgifts-
ansvar for den behandling av personuppgifter som sker vid direkt-
atkomst. Som anges i avsnitt 7.5 foreslar regeringen inte en sddan reg-
lering. Det saknas dérfor behov av att definiera dessa begrepp i lagen.

7.2 Forhallande till annan lag

Regeringens forslag: De uttryck som ocksa forekommer i ldke-
medelslagen ska ha samma betydelse som i den lagen. Det som i lagen
om behandling av personuppgifter i drenden om licens for lakemedel
foreskrivs 1 fraga om ldkemedel ska ocksa gilla sddana varor och
varugrupper for vilka det med stod av 18 kap. 2 § ldkemedelslagen har
foreskrivits att likemedelslagen helt eller delvis ska gélla.
Personuppgiftslagen ska gélla for Liakemedelsverkets och E-hélso-
myndighetens behandling av personuppgifter i verksamhet som ror
drenden om ansdkan om licens for ldkemedel, om inte annat foljer av
lagen om behandling av personuppgifter i drenden om licens for
lakemedel eller foreskrifter som meddelas i anslutning till lagen.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstaserna har inte ldmnat
nagra synpunkter. Forvaltningsrdtten i Uppsala ifragasitter den av utred-
ningen anvinda tekniken att i lag hénvisa till en foreskrift av ldgre
hierarkisk rang. Foljden kan bli att en definition far en annan betydelse
dn avsedd utan att riksdagen har mojlighet att ta stéllning till det.
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Skilen for regeringens forslag: Likemedelslagen (2015:315)
innehéller ett antal definitioner, bl.a. av begreppet “ldkemedel”. For att
det inte ska rdda nagot tvivel om begreppens betydelse i den foreslagna
lagen ska det i lagen anges att de uttryck som anvinds dir har samma
betydelse som i ldakemedelslagen. Utredningen har dven foreslagit att
detsamma ska gélla termer och begrepp som forekommer i foreskrifter
som dr meddelade med stod av lakemedelslagen. Som Férvaltningsritten
i Uppsala anfor ar det inte lampligt att i lag hénvisa till en foreskrift av
lagre hierarkisk rang, detta led tas dérfor inte med i regeringens lag-
forslag.

Vad som foreskrivs i den nya lagen i frdga om likemedel ska ocksa
gélla sddana varor och varugrupper for vilka det med stéd av 18 kap. 2 §
lakemedelslagen har foreskrivits att 1akemedelslagen helt eller delvis ska
gélla. Enligt denna bestdimmelse i lékemedelslagen far regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om att
lagen helt eller delvis ska gélla en vara eller varugrupp som inte &r lake-
medel men i fraga om egenskaper eller anvéndning star ndra ldkemedel.
Med stod av tidigare bemyndigande 1 ldkemedelsforordningen
(2006:272) har Lakemedelsverket antagit foreskrifterna (LVFS 2011:15)
om tillimpning av ldkemedelslagen pa vissa varor. Det kan inte uteslutas
att en licensansokan kan avse en sddan vara som omfattas av dessa
foreskrifter. Lagen bor dérfor &ven omfatta sidana varor och varugrupper
for vilka det med stod av 18 kap. 2 § ladkemedelslagen har foreskrivits att
lakemedelslagen helt eller delvis ska gélla.

Personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, ar generellt tillimplig
pé behandling av personuppgifter. Det dr emellertid mdjligt att meddela
avvikande bestimmelser i lag eller forordning som géller i stéllet for
PUL:s bestimmelser. En forutsdttning ar dock att de avvikande
bestdmmelserna inte strider mot bestimmelserna i dataskyddsdirektivet.
Regeringen foreslar att lagen om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for ldkemedel ska innehélla vissa sadana avvikande
sdrbestimmelser som det bedoms foreligga behov av nér det giller
behandling av personuppgifter i samband med licensansdkningar. Sér-
regleringen foreslas enbart komplettera PUL. Den nya lagen kommer da
att gilla utéver PUL. Detta innebér att nér reglering saknas i den nya
lagen ar PUL:s bestimmelser tillimpliga.

7.3 Krav pé behandling

Regeringens forslag: Personuppgifter ska behandlas si att den regi-
strerades personliga integritet respekteras. Dokumenterade person-
uppgifter ska hanteras och forvaras sd att obehdriga inte far tillgang
till dem.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag.

Remisinstanserna: Remissinstanserna har inte limnat nidgra synpunk-
ter eller har tillstyrkt forslaget.



Skillen for regeringens forslag: Den nu foreslagna bestdimmelsen
understryker vikten av respekt for den registrerades personliga integritet.
Utredningen har foreslagit att det ska regleras att personuppgifter ska
behandlas sé att den enskildes integritet respekteras. Det bor tydliggoras
att detta krav inte bara avser personuppgifter som ror patienter utan dven
personuppgifter som avser farmaceuter samt dem som é&r behdriga att
forordna ldkemedel. Regeringen anser darfor att begreppet “den
enskildes” ska bytas ut mot ’den registrerades”. Detta sprakbruk &ver-
ensstimmer ocksd med det i personuppgiftslagen (1998:204). I enlighet
med 2 kap. 6 § RF anvinds begreppet ’personliga integritet”.

7.4 Den registrerades instéllning till
personuppgiftsbehandlingen

Regeringens forslag: Behandling av personuppgifter som ar tillaten
enligt lagen om behandling av personuppgifter i drenden om licens for
lakemedel ska fa utforas dven om den registrerade motsétter sig
behandlingen.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningen foreslar dven att behandling av personuppgifter ska
fa utforas om den enskilde ldmnat samtycke till behandlingen.

Remissinstanserna: Forvaltningsrdtten i Uppsala ifrégasétter om
bestimmelsen om behandling av personuppgifter med den enskildes
samtycke behovs.

Skilen for regeringens forslag: Enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och det fria
flodet av sadana uppgifter (dataskyddsdirektivet) ska den registrerade i
vissa fall, bl.a. da behandlingen av personuppgifter dr nodvéndig for att
utfora en arbetsuppgift av allmént intresse eller som é&r ett led i myndig-
hetsutdvning som utfors av den registeransvarige eller tredje man till
vilken uppgifterna har ldmnats ut, ha rétt att motsitta sig behandling av
uppgifter som ror honom eller henne, utom nér den nationella lagstift-
ningen foreskriver ndgonting annat. I 12 § andra stycket personupp-
giftslagen (1998:204), forkortad PUL, foreskrivs att en registrerad inte,
utover vad som foljer av 11 § och 12 § forsta stycket, har rétt att motsétta
sig sddan behandling av personuppgifter som ér tillaten enligt PUL.

PUL giéller, om inte fragan regleras pd annat sétt. Det skulle innebira
att bestimmelsen 1 12 § andra stycket PUL, om att den enskilde inte har
ritt att motsétta sig en personuppgiftsbehandling som ar tillaten enligt
PUL, ocksé giller vid personuppgiftsbehandling enligt lagen om behand-
ling av personuppgifter i drenden om licens for ldkemedel. Som Lagradet
tidigare har papekat (prop. 2000/01:33 s. 346) medfor emellertid utform-
ningen av 12 § andra stycket att det &r svart att i en sérskild register-
forfattning hénvisa till den bestdmmelsen som grund for rétten att
behandla personuppgifter i vissa fall nér den enskilde motsitter sig det.

Det bor dérfor i lagen om behandling av personuppgifter i drenden om
licens for ladkemedel tas in en bestimmelse om att behandling av person-
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uppgifter som ér tillaten enligt lagen fir utforas 4ven om den registrerade
motsitter sig behandlingen. 1 drendena forekommer ocksa person-
uppgifter som rér farmaceuter som ansvarar for ansdkan samt dem som
ar behoriga att forordna likemedel. Regeringen anser dérfor att det av
utredningen foreslagna begreppet enskilde ska bytas ut mot den regi-
strerade. Detta sprakbruk 6verensstimmer ocksad med PUL.

Utredningen har dven foreslagit att behandling av personuppgifter som
inte dr tillaten enligt den foreslagna lagen &dnda ska f& utféras, om den
enskilde har ldmnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen. Behovet
av en sddan bestimmelse har ifrdgasatts av Forvaltningsritten i Uppsala.
Forvaltningsritten har svart att se vilka uppgifter det skulle vara fragan
om eftersom regleringen bygger pé att alla uppgifter som behdvs for
licenshanteringen ska fi behandlas utan samtycke. Regeringen in-
stimmer i denna bedémning och foreslar dérfor ingen bestimmelse om
behandling av personuppgifter med den enskildes samtycke.

7.5 Personuppgiftsansvar

Regeringens forslag: Likemedelsverket ska vara personuppgifts-
ansvarigt for myndighetens personuppgiftsbehandling i drenden om
ansokan om licens. E-hdlsomyndigheten ska vara personuppgifts-
ansvarig for myndighetens personuppgiftsbehandling i drenden om
ansdkan om licens.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I betdnkandet foreslas dven att det ska regleras att tillstindshavaren
for ett oppenvardsapotek respektive vardgivaren ska vara personupp-
giftsansvarig for den behandling av personuppgifter som sker genom
direktatkomst.

Remissinstansernas synpunkter: Datainspektionen anser att det ar
olampligt att lagstifta om en konstruktion dér E-hdlsomyndigheten till-
delas rollen som personuppgiftsansvarig. Datainspektionen &r positiv till
forslaget att reglera personuppgiftsansvaret for tillstdndshavare for
Oppenvardsapotek och for vardgivare. Enligt myndigheten bor det inforas
en hénvisning i lagen med innebdrd att den reglerar dessa aktdrers
personuppgiftsansvar vid direktatkomst till uppgifter hos E-hilsomyndig-
heten.

Skilen for regeringens forslag

Likemedelsverkets och E-héilsomyndighetens personuppgifisansvar

I betdnkandet foreslas att E-hdlsomyndigheten och Lakemedelsverket ska
ha personuppgiftsansvaret for respektive myndighets behandling av
personuppgifter i samband med drenden om ansékan om licens. Den
enda remisinstans som yttrat sig 6ver denna del av utredningens forslag
ar Datainspektionen. Myndigheten har anfort att E-hdlsomyndighetens
primdra dndamél for behandling av personuppgifter avser formedling,
bevarande, sammanforing och utlimning av personuppgifter och att



dessa dndamal ar att betrakta som tekniska stodfunktioner for att de
ovriga aktorerna ska kunna uppfylla sina respektive dndamél for sin
behandling av personuppgifter. Enligt Datainspektionen &r den behand-
ling som E-hdlsomyndigheten ska utfora typiskt sett en sddan funktion
som utfors av ett personuppgiftsbitrdde. Enligt Datainspektionens upp-
fattning saknar E-hdlsomyndigheten egna sjélvstindiga &ndamal for
personuppgiftsbehandling. Enligt myndigheten finns de faktiska &nda-
maélen 1 stéllet hos de 6vriga aktdrerna som har i uppdrag att hantera
ansokningar om licenslakemedel.

Datainspektionen synes i sitt remissvar ha utgatt fran inneborden av
begreppen personuppgiftsbitrdde och personuppgiftsansvarig som dessa
ar definierade enligt personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL. 1
detta fall foreslar regeringen dock att en sérskild registerlag infGrs.
Personuppgiftslagen foreslas vara subsididr till nu foreslagen lag. Vid
tillskapandet av en sirskild registerlag har lagstiftaren mdjlighet att
forlagga personuppgiftsansvaret pa en eller flera aktdrer. Vid bedom-
ningen av var personuppgiftansvar ska placeras bor det beaktas att den
omsténdigheten att en dndamalsbestimmelse infors, sdsom i detta fall
foreslas i avsnitt 7.6, innebar att det far anses osdkert om en viss myndig-
het har ett sadant inflytande dver &ndamalen med behandlingen att den
faller in under definitionen av personuppgiftsansvarig. I sadana fall bor
det sdledes i den aktuella registerforfattningen tydligt anges vem som ska
vara personuppgiftsansvarig for de behandlingar av personuppgifter som
forekommer i de i lagen reglerade verksamheterna (jfr prop. 2006/07:46,
s. 52). Utgangspunkten vid reglering av detta ansvar bor vara att den
aktor som har den bésta mojligheten till kontroll 6ver behandlingen av
personuppgifter ocksa ska vara personuppgiftsansvarig. Vilken aktor som
i slutdindan kommer att ldgga de aktuella personuppgifterna till grund for
ett myndighetsbeslut ar séledes av underordnad betydelse.

Nér det géller fraigan om huruvida E-hdlsomyndigheten har ett eget
sjdlvstdndigt &ndamal med behandlingen av personuppgifter anser rege-
ringen att myndighetens sérskilda karaktir av infrastrukturmyndighet
maste beaktas. Av 6 § lagen (1996:1156) om receptregister framgér att
personuppgifter fir behandlas hos myndigheten for ett flertal olika dnda-
mal. Ett av dessa dndamal &r ekonomisk uppf6ljning och framstéllning av
statistik hos E-hdlsomyndigheten. I fraga om 6vriga &ndamél som anges i
paragrafen dr den slutliga anviandaren av de uppgifterna som E-hélso-
myndigheten fir behandla en annan aktér 4n myndigheten sjdlv. Bland
dessa aktorer finns bade samtliga landsting samt flera statliga myndig-
heter. Denna ordning &r en f6ljd av att E-hdlsomyndigheten (tidigare
Apotekens Service AB) inrdttades for att den it-infrastruktur som é&r
nddvindig for drift av apotek skulle forldggas hos en neutral aktor i
samband med omregleringen av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145,
s. 293 f.). Myndigheten fungerar sdledes som en nddvindig lank mellan
Oppenvéardsapoteken och de aktorer som &r i behov av uppgifter som hén-
for sig till den verksamhet som Sppenvardsapoteken bedriver. Av 5 §
lagen om receptregister framgar att E-hidlsomyndigheten ar personupp-
giftsansvarig for receptregistret. Detsamma géller enligt 1 § lagen om
(2005:258) om lakemedelsforteckning som reglerar myndighetens
behandling av personuppgifter som vardpersonal behover for ett antal i
lagen specificerade dndamal.
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Enligt Datainspektionens ovan redovisade synsétt skulle de dndamaél
for vilka E-hdlsomyndigheten far behandla personuppgifter enligt savil
lagen om receptregister som den nu foreslagna nya lagen, inte vara sjélv-
stindiga &ndamal. Regeringen delar dock inte detta synsétt. Skalet till att
E-hdlsomyndigheten maste fa behandla personuppgifter for olika dnda-
mal som anges i dessa lagar dr behovet av att kunna erbjuda en kon-
kurrensneutral samt ur integritetssynpunkt siker dverforing av person-
uppgifter mellan olika aktdrer. Denna 6verforing &r grundliggande for
oppenvardsapotekens funktion.

Fragan &r da om det, trots den etablerade ordningen i frdga om E-hélso-
myndighetens personuppgiftsansvar for uppgifter som ska anvéndas av
nagon annan aktor, finns anledning att sirskilt peka ut Likemedelsverket
som personuppgiftsansvarigt for all personuppgiftsbehandling som
regleras genom nu foreslagen reglering. Som anforts ovan bor utgangs-
punkten vid placering av personuppgiftsansvaret vara att den aktdr som
har bést forutséttningar att ta ansvaret ocksa ska bdra det. Precis som
Datainspektionen anfort bor det dock dven beaktas att det maste std klart
for den enskilde vem denne ska vinda sig till for att utdva sina rattigheter
enligt lag.

I det system for ansokan om licens (se inledningen till avsnitt 7) som
anvinds sedan den 1 oktober 2015 inleds ett licensérende genom att den
som dr behorig att forordna likemedel motiverar en viss patients behov
av licenslikemedel. Om patient och forskrivare enats om detta aviseras
dérefter ett visst apotek om att en motivering finns att hdmta. I detta
skede har Likemedelsverket inte tillgdng till motiveringen. Forst nér
apoteket ansoker om licens sammanfors ansdkan med motiveringen
varpd uppgifterna i dessa Overfors till Likemedelsverket. Uppgifterna
kopieras vilket far till f6ljd att samma personuppgifter forekommer i
register bade hos E-hdlsomyndigheten och hos Likemedelsverket. I de
fall en ansdkan inte gors kommer motiveringen inte att nd Likemedels-
verket. Motiveringar som inte leder till ndgon ansokan tas bort ur E-
hélsomyndighetens system, dvs. KLAS, efter ett ar. Det kan saledes kon-
stateras att vissa av de personuppgifter som nu &r aktuella i normalfallet
enbart behandlas hos E-hidlsomyndigheten under en inte helt obetydlig
tidsperiod. Nagon direktkontakt mellan Likemedelsverket och ansdkande
apotek forekommer over huvud taget inte i systemet. Det anforda talar
enligt regeringens mening mot en ordning dir Lidkemedelsverket &r
personuppgiftsansvarigt for den personuppgiftsbehandling som sker hos
E-hdlsomyndigheten. Fragan &r da om nu foreslagen reglering medfor att
det finns anledning att géra en annan bedémning.

I enlighet med hur flertalet registerforfattningar brukar utformas
foreslar regeringen i detta fall att det infors ett antal skyldigheter for de
myndigheter som behandlar personuppgifter i samband med hantering av
licensédrenden. Flera av dessa skyldigheter ska iakttas av den personupp-
giftsansvarige. Som framgar i avsnitt 7.11 foreslds exempelvis att den
personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldelning av behorig-
het for atkomst till behandlade uppgifter samt att den personuppgifts-
ansvarige ska se till att dtkomst till personuppgifter dokumenteras. En
ordning dir Likemedelsverket vore ensamt personansvarigt skulle
saledes medfora att Lidkemedelsverket utrustades med mojligheter att
reglera den verksamhet som sker pa E-hdlsomyndigheten. Regeringen



bedomer att en sddan ordning vore mindre ldmplig. Det kan i stéllet antas
att en ordning diar E-hdlsomyndigheten sjélv ansvarar for behorighets-
tilldelning och atkomstkontroll 4r mer &ndamalsenlig och resurseffektiv,
inte minst mot bakgrund av att denna myndighet redan i dagsldget har
motsvarande skyldigheter enligt lagen om receptregister.

Vidare foreslds i avsnitt 7.12 att E-hdlsomyndigheten ska gallra upp-
gifter senast 36 manader efter tidpunkten for Likemedelsverkets beslut.
Ansvaret for att gallringen dger rum &r E-hdlsomyndighetens. Denna
skyldighet innebér saledes att kontrollen dver uppgifternas bevarande hos
E-hilsomyndigheten #r placerad pa just denna myndighet. Aven denna
omsténdighet talar enligt regeringens bedomning starkt for att E-hélso-
myndigheten ocksa ska vara personuppgiftsansvarig.

Dirutover foreslas i1 avsnitt 7.14 en skyldighet for den personuppgifts-
ansvarige att se till att den enskilde far information om personuppgifts-
behandlingen. Som anforts i inledningen till avsnitt 7 skickas for-
skrivarnas motivering till Likemedelsverket forst i samband med att
apoteken ansoker om licens. Aven detta talar enligt regeringens bedom-
ning for att E-hdlsomyndigheten ska vara personuppgiftsansvarig for den
behandling av personuppgifter som sker hos myndigheten.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen att en ordning dér Léke-
medelsverket dr ansvarigt for den personuppgiftsbehandling som sker
hos E-hédlsomyndigheten vore mindre ldmplig. Den uppdelning av
personuppgiftsansvaret mellan Lakemedelsverket och E-hidlsomyndig-
heten som utredningen foreslagit &r mer Andamalsenlig och foreslas dar-
for inforas.

Personuppgiftsansvar for 6ppenvdardsapotek och virdgivare

I betdnkandet foreslas att det ska regleras i den foreslagna lagen att
tillstdndshavaren for ett 6ppenvardsapotek respektive véardgivaren ska
vara personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som
sker genom direktatkomst. Skilet till detta ar att det enligt utredningen
bor finnas en tydlig reglering av personuppgiftsansvaret vid direkt-
atkomst. Det ar viktigt att det &r tydligt vem som &ar personuppgifts-
ansvarig for personuppgiftsbehandlingen.

Regeringen instimmer 1 att det ska vara tydligt vem som &r personupp-
giftsansvarig vid den behandling av personuppgifter som sker vid direk-
tatkomst till uppgifter hos E-hédlsomyndigheten. Till skillnad fran situa-
tionen i HFD 2012 ref. 21 (mal nr 4453-10), som utredningen hénvisar
till, dér personuppgiftsansvaret inte var reglerat utdver vad som foljer av
PUL, finns det dock i nu aktuellt fall reglering om personuppgiftsansvar
bade i apoteksdatalagen (2009:367) och patientdatalagen (2008:355).
Regeringens bedomer att den reglering som finns i dessa lagar ar till-
racklig for att avgdra vem som ska anses vara personuppgiftsansvarig.

Apoteksdatalagen tillimpas enligt 1 § vid sddan personuppgiftsbehand-
ling vid 6ppenvardsapotekens detaljhandel med lidkemedel m.m. som &r
helt eller delvis automatiserad, eller didr uppgifterna ingér i eller ar
avsedda att ingd i en strukturerad samling av personuppgifter, som &r
tillgéngliga for sokning eller sammanstéllning enligt sirskilda kriterier. |
forarbetena anges att behandling av personuppgifter i samband med de
interna och administrativa atgiarder som kan férekomma i verksamheten,
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dvs. sadant som inte ror handel med likemedel m.m., faller utanfor
lagens tillimpningsomrade (prop. 2008/09:145 s. 333). 1 8 § 1 anges att
personuppgifter far behandlas om det &r nédvindigt bl.a. for expediering
av forordnade likemedel samt for atgirder i anslutning till expedie-
ringen. Vad géller begreppet “atgérder i anslutning till expedieringen”
har regeringen i forarbetena uttalat att detta inte bor tolkas alltfor snévt.
Som exempel anges att hanteringen av licenslakemedel bor falla in under
andamalet (a. prop. s. 345 f.). I 7 § anges att tillstdndshavaren &r person-
uppgiftsansvarig for den personuppgiftsbehandling som utfors pa ett
Oppenvardsapotek.

Enligt 3 § PUL omfattar begreppet behandling av personuppgifter alla
atgdrder som vidtas betrdffande personuppgifter. S& snart personupp-
gifter pa nagot sitt hanteras &r det friga om en behandling. Nér apoteks-
personal genom direktitkomst tar del av uppgifter som finns hos E-hélso-
myndigheten sker siledes en personuppgiftsbehandling. Den personupp-
giftsbehandling som sker vid direktatkomst till uppgifter hos E-hilso-
myndigheten 1 licensdrenden omfattas enligt regeringens beddmning
saledes redan av apoteksdatalagen. Att dirutdver reglera personupp-
giftsansvaret i den nu foreslagna lagen &r darfor inte nodvindigt. En
sadan reglering riskerar dven att leda till otydligheter. Exempelvis inne-
héller bade den foreslagna lagen och apoteksdatalagen bestimmelser om
behorighetstilldelning och &tkomstkontroll som den personuppgifts-
ansvarige maste iaktta. Dessa &r inte identiskt 6verensstimmande och det
kan i praktiken bli otydligt for tillstindshavaren for ett 6ppenvéardsapotek
vilka bestimmelser som ér tillimpliga da bada lagarna reglerar person-
uppgiftsbehandling vid licensansékningar.

Samma Overviganden maste goras vad géller regleringen av person-
uppgiftsansvaret vid den personuppgiftsbehandling som sker vid vard-
givares direktatkomst. I 1 kap. 1 § patientdatalagen anges att denna lag
tillimpas vid vardgivares behandling av personuppgifter inom hélso- och
sjukvarden. Av 2 kap. 4 § 2 foljer att personuppgifter far behandlas inom
hélso- och sjukvarden om det behdvs for administration som ror patienter
och som syftar till att ge vard i enskilda fall eller som annars foranleds av
vard i enskilda fall. Med administration avses savél patientrelaterad
ekonomiadministration som annan administration som behovs for eller
foranleds av vard i enskilda fall (prop. 2007:08:126 s. 228). Enligt 2 kap.
6§ forsta stycket dr en vardgivare personuppgiftsansvarig for den
behandling av personuppgifter som vardgivaren utfor.

Den som édr behorig att férordna ldkemedel ska enligt regeringens for-
slag kunna ha direktatkomst till uppgifter i licensdrenden dar han eller
hon skrivit en motivering till varfér en patient behover ett licensldke-
medel. Den personuppgiftsbehandling som sker vid saddan direktitkomst
maste anses falla under patientdatalagen. Det saknas dérfor anledning att
i den nya lagen sdrskilt reglera personuppgiftsansvaret for den person-
uppgiftsbehandling som sker vid direktatkomst i licensarenden.

Vad giller den personuppgiftsbehandling som sker vid verksamhet
inom djurens hilso- och sjukvard finns ingen sérskild reglering utéver
PUL. Regeringen bedomer att frdgan om personuppgiftsansvaret i den
delen lampligen &ven 1 fortséttningen far avgdras med stdéd av
bestammelserna i PUL.



7.6 Andamal med personuppgiftsbehandlingen

Regeringens forslag: Personuppgifter ska f4 behandlas enligt lagen
om behandling av personuppgifter i drenden om licens for lakemedel
om det dr nodvéandigt for att

1. Lakemedelsverket ska kunna fatta beslut i drenden om ansdkan
om licens och bevara uppgifter i sddana beslut,

2. Lakemedelsverket ska kunna ldmna ut uppgifter till E-hélso-
myndigheten,

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

4. E-hdlsomyndigheten ska kunna sammanfora handlingar i drenden
om ansokan om licens, och

5. E-hdlsomyndigheten ska kunna limna ut uppgifter till Like-
medelsverket, oppenvardsapoteken och de som ar behoriga att for-
ordna lakemedel.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Forvaltningsrdtten i Uppsala ifrdgasitter vad
som avses med spara uppgifter och om inte det ingér i att handliagga
licensérenden.

Skilen for regeringens forslag

Andamdl med personuppgifisbehandlingen

I 9§ forsta stycket ¢ personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL,
anges att den personuppgiftsansvarige ska se till att personuppgifter bara
samlas in for sdrskilda, uttryckligt angivna och beréttigade andamal. Det
finns inget hinder mot att ange flera d&ndamal vid insamlingen. Att
bestdmma for vilka dndamal behandlingen av personuppgifter far ske ar
av central betydelse for skyddet for den personliga integriteten. Genom
en uttrycklig reglering i lagen om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for likemedel, av for vilka dndamal personuppgifter
far behandlas hos Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten, &stad-
koms en tydlighet i regleringen (jfr prop. 2008/09:145 s. 343).

Det ligger i sakens natur att &andamélsbestimmelsen maste formuleras
ganska generellt ndr det som i detta fall giller en sdrskild lag som
reglerar badde Likemedelsverkets och E-hdlsomyndighetens behandling
av personuppgifter i en komplex verksamhet med ett antal olika berérda
parter. Men dndamalet maste samtidigt kunna uppfylla PUL:s krav pa att
vara sérskilt for att pa sa sitt ge tillimparen ledning for beddmningen av
vilka personuppgifter som ar adekvata och relevanta i forhéallande till
dndamalen med behandlingen. Andamélen ska utgdra precisering i for-
hallande till bestimmelsen i 9 § forsta stycket ¢ PUL och inte vara for
allmént hallna.

Det 6vergripande &ndamalet med personuppgiftsbehandlingen enligt
den foreslagna registerforfattningen &r E-hdlsomyndighetens och Léke-
medelsverkets hantering av ansékningar om licens. For att de olika del-
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dndamal som ingar i denna hantering ska vara tydliga foreslas att det i
lagen tas in en bestimmelse som uttryckligen pekar ut dessa dndamal.

Ldikemedelsverkets tillatna personuppgifishantering enligt lagen

Till att borja med foreslas att Likemedelsverket far behandla person-
uppgifter om det dr nddvindigt for att myndigheten ska kunna fatta
beslut i drenden om ansdkan om licens samt bevara uppgifter i sddana
beslut. Den hantering som &syftas dr den myndighetsutovning som foljer
av Likemedelsverkets mojlighet att meddela tillstdnd (licens) for for-
sdljning av ett likemedel enligt 4 kap. 10 § andra stycket likemedels-
lagen (2015:315). I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om
tillstand till forsdljning av icke godkdnt likemedel (licensforeskrifter),
dndrade och omtryckta dndrade genom LVFS 2012:21, finns regler som
preciserar det aktuella forfarandet. De uppgifter som Lékemedelsverket
har behov av att behandla kommer att komma in till myndigheten da
denna tar emot apotekens ansdkningar, motiveringar samt i fore-
kommande fall bilagor frdn den som ar behorig att forordna ldkemedel.
Lakemedelsverket ska ocksd vid behov kunna tillféra, redigera och
komplettera uppgifter fran savil apoteken som dem som ar behoriga att
forordna lakemedel, dvs. 1 6vrigt handldgga drendet. Slutligen kommer
Lakemedelsverket att kunna behandla personuppgifter i samband med
beslutsfattandet och kunna spara beslutet. I avsnitt 7.12 foreslas att de
aktuella uppgifterna ska gallras senast 36 manader efter tidpunkten for
Lakemedelsverkets beslut.

I sitt forslag till &andamalsbestimmelse for Likemedelsverkets person-
uppgiftshantering har utredningen foreslagit att Lékemedelsverket ska fa
behandla personuppgifter for att kunna handlagga och fatta beslut i
drenden om licens samt spara uppgifter i sddana beslut. Regeringen
bedomer att begreppet handligga &ar overflodigt i bestimmelsen. Det
foreslas dérfor att den aktuella punkten ska omformuleras och fortydligas
pa sa sitt att personuppgifterna fir behandlas om det dr nédvéndigt for
att Lakemedelsverket ska kunna fatta beslut i drenden om ansdkan om
licens samt bevara uppgifter i sdidana beslut.

Som framgar av inledningen till avsnitt 7 maéste Liakemedelsverket
kunna ldmna ut begiran om kompletteringar samt uppgifter om myndig-
hetens beslut i licensdrenden till E-hdlsomyndigheten. I avsnitt 7.10 fore-
slas att detta utlimnande ska regleras genom att en uppgiftsskyldighet for
Likemedelsverket infors. Andamalet med detta utlimnande, dvs. att E-
hélsomyndigheten ska fa de uppgifter som apoteken behover ta del av for
att komplettera ansdkan samt kunna expediera licensldkemedel, &r ett
annat &n ovan angivet andamal som ror Lakemedelsverkets drendehand-
laggning. Det foreslds darfor en sirskild bestimmelse om att person-
uppgifter far behandlas om det dr nédviandigt for att Lakemedelsverket i
enlighet med den uppgiftsskyldighet som foreslds i avsnitt 7.10 ska
kunna ldmna ut uppgifter i drenden om ansékan om licens till E-hélso-
myndigheten.

E-hélsomyndighetens tilldtna personuppgiftsbehandling enligt lagen

Som anforts i inledningen till avsnitt 7 fungerar E-hdlsomyndigheten som
ett nav mellan dppenvardsapoteken och Lakemedelsverket i &renden om



ansOkan om licens. Utredningen har foreslagit att E-hdlsomyndigheten
bl.a. ska kunna fa behandla personuppgifter om det dr nédvéandigt for att
myndigheten ska kunna ta emot och spara uppgifter i ansékan om licens,
samt for att myndigheten ska kunna sammanfora handlingar i ansdkan
om licens. Regeringen anser dock att detta &ndamal &r for snédvt beskrivet
da myndigheten inte bara hanterar personuppgifter som finns i apotekens
ansOkan. E-hdlsomyndigheten tar emot motivering fran den som &r
behorig att forordna ldkemedel, sammanfogar denna med ansdkan och
oversdnder handlingarna till Lakemedelsverket. Myndigheten formedlar
ocksa begiran om komplettering och kompletteringar mellan Léke-
medelsverket och apoteken. For att ticka in dessa atgérder anser rege-
ringen att E-hdlsomyndigheten ska kunna ta emot och bevara uppgifter i
drenden om ansdkan om licens samt kunna sammanfora handlingar i
drenden om ansdkan om licens.

Som framgar av avsnitt 7.10 foreslas att E-hdlsomyndigheten far en
skyldighet att lamna ut uppgifter till ett antal aktorer. Till att borja med
foreslas att myndigheten ska ldamna ut uppgifter i drenden om ansdkan
om licens till Lakemedelsverket. Darutover foreslés att myndigheten ska
lamna ut uppgifter i drenden om ansdkan om licens till expedierande
personal pa dppenvardsapotek som i sin verksamhet har behov av sddana
uppgifter. Avslutningsvis foreslas att myndigheten ska ldmna ut uppgifter
i drenden om ansdkan om licens till dem som ar behdriga att forordna
lakemedel och som i sin verksamhet har behov av s&ddana uppgifter.
Aven dessa indamal med E-hilsomyndighetens personuppgiftsbehand-
ling bor framgé av lagens dndamalsbestimmelse.

De i lagen angivna dndamélen kompletteras genom en hénvisning i 9 §
till finalitetsprincipen i 9 § forsta stycket d och andra stycket PUL vilket
ger en mdjlighet att behandla personuppgifterna i licensérenden dven for
andra dndamal sé ldnge det inte dr ofdrenligt med de dndamal for vilka
uppgifterna samlades in, se avsnitt 7.7. Bestimmelserna i 9 § PUL inne-
bér att vidareldmning av uppgifter maste foregds av en provning av om
mottagarens dndamal dr forenligt med de ursprungliga dndamalen eller
inte. Det Overgripande syftet med insamlandet av personuppgifter i
licensédrenden ar att patienter och djur ska fa tillgang till behovliga lake-
medel. Som anges i avsnitt 7.10 foreslér regeringen att patienter ska
kunna fé ha direktatkomst till personuppgifter om sig sjilva i drenden om
ansdkan om licens hos E-hdlsomyndigheten. Ett sédant utlimnande torde
enligt regeringens bedomning inte anses oforenligt med de dndamal for
vilka uppgifterna samlades in. Att i lagen ange ett sarskilt &ndamal for att
tillata sddan personuppgiftsbehandling behdvs darfor inte.

Personuppgifter som far behandlas

Fran integritetssynpunkt &r det visentligt att inte andra personuppgifter
behandlas 4n vad som dr befogat utifran verksamhetens behov och krav. I
vissa registerlagar, t.ex. lagen (1996:1156) om receptregister, anges dven
vilka uppgifter som far finnas i registret. 1 andra registerlagar, t.ex.
patientdatalagen (2008:355) och apoteksdatalagen (2009:367), finns inte
nagra bestimmelser som specificerar vilka personuppgifter som far
behandlas. Regeringen uttalade i forarbetena till patientdatalagen att det i
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stillet 4r dndamalsbestimningen som ska styra dver vilka personupp-
gifter som far behandlas (prop. 2007/08:126 s. 63).

Som anforts i inledningen till avsnitt 7 behandlas ett antal olika person-
uppgifter i bade E-hdlsomyndighetens kommunikationslosning KLAS
och hos Lakemedelsverket. Som framgéar av avsnittet handlar det om
personuppgifter som dr hanforliga till patienter, dem som é&r behoriga att
forordna lakemedel och farmaceuter. Regeringen bedomer att det inte &r
andamalsenligt att i lagen ange alla personuppgifter som far behandlas.
Styrande 6ver vilka personuppgifter som far behandlas bor i stéllet vara
de ovan foreslagna dndamalen med personuppgiftsbehandlingen.

7.7 Personuppgiftsbehandling for andra &ndamal

Regeringens forslag: Personuppgifter ska fa behandlas for andra
dndamal 4n dem for vilka de samlats in, under forutséttning att de nya
dndamalen inte dr oforenliga med de &ndamal for vilka uppgifterna
samlades in.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte haft nagra synpunkter.

Skillen for regeringens forslag: 1 9§ forsta stycket d och andra
stycket personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, regleras den s.k.
finalitetsprincipen. Principen innebédr att personuppgifter endast far
samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna och beréttigade dndamal och
inte behandlas for nagot dndamal som &r oforenligt med det dndamal for
vilket de samlades in. En behandling for historiska, statistiska eller
vetenskapliga dndamal ska dock inte anses som oforenlig med de dnda-
mal for vilka uppgifterna samlades in. For att tydliggora att finalitets-
principen géller dven vid personuppgiftsbehandling enligt lagen om
behandling av personuppgifter i drenden om licens for likemedel gors
det i lagen en hdnvisning till 9 § forsta stycket d och andra stycket PUL.

7.8 Sokbegriansning

Regeringens forslag: Vid behandling av personuppgifter far forskriv-
ningsorsak inte anvindas som sokbegrepp.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: Forvaltningsritten i Uppsala ifragasétter om inte
Lakemedelsverket har ett berittigat behov av att anvédnda forskrivnings-
orsak som sokbegrepp i handliaggningen av licenser. Ldikemedelsverket
anser att verket bor fa anvénda forskrivningsorsak som sdkbegrepp.

Skilen for regeringens forslag: Pa vilket sétt personuppgifter kan
sammanstéllas &r en viktig fraga fran integritetssynpunkt. Ju stdrre
mojligheter det finns att i olika konstellationer sammanstélla uppgifter
om enskilda personer, desto storre blir riskerna for otillborliga intréng i



den personliga integriteten. Med sokbegrepp avses begrepp som anvinds
som urvalskriterier for att soka fram handlingar som innehaller det
aktuella begreppet eller for att med begreppet som utgangspunkt gora
sammanstéllningar av olika slag. Exempelvis avses bokstédver, koder eller
siffror med vars hjédlp man kan ta fram ett onskat urval av lagrade
personuppgifter om en eller flera personer ur en samlad informations-
méngd (prop. 2007/08:126 s. 68 och 231). Informationsteknikens utveck-
ling har medfort i det ndrmaste obegriansade sokmdjligheter nér det géller
elektroniskt lagrad information. Det dr dérfor av storsta vikt att reglera
sokbegrinsningar sa att otillborliga integritetsintrang kan forhindras (jfr
regeringens uttalande i prop. 2008/09:145 s. 353 £.).

Sokbegrepp som tar sikte pd kénsliga personuppgifter ar typiskt sett
forknippade med sérskilda risker i integritetshinseende. Med kénsliga
personuppgifter avses exempelvis uppgifter som ror hilsa eller sexualliv
(fr 13 § personuppgiftslagen [1998:204], forkortad PUL). I ménga
registerlagar dr det dérfor forbjudet att anvdnda sddana integritets-
kénsliga sokbegrepp. Skilet till detta ar att det inte kan uteslutas att
sammanstéllningar dver kénsliga personuppgifter kan komma att miss-
brukas med risk for allvarliga intréng i enskildas personliga integritet.

I sitt lagforslag har utredningen angett att forskrivningsorsak inte far
anviandas som sokbegrepp. Det innebér att varken forskrivningsorsak
eller kod for forskrivningsorsak far anvindas som sokbegrepp. I sitt
remissvar har Likemedelsverket anfort att sddan sokning bor vara tillaten
for verket. Myndigheten motiverar detta med att en sddan sokmdjlighet
skulle vara ett stdd i myndighetens handliggning. Regeringen gor
foljande bedomning i denna del. Ett inforande av forskrivningsorsak som
tillatet sokbegrepp skulle innebédra en mojlighet till relativt sett breda
sokningar i myndighetens drendehanteringssystem. Om en sadan mojlig-
het infordes skulle Likemedelsverket, i sin drendehandldggning, kunna
gora jamforelser mellan beddmningar i drenden dér bakomliggande
forskrivningsorsak dr densamma. Precis som Lékemedelsverket anfort
skulle detta kunna leda till snabbare tillgang till ldkemedel for
patienterna. En nackdel, sett frdn den enskilde patientens perspektiv, ar
emellertid risken for att flera handlaggare genom en saddan sokmdjlighet
skulle kunna ta del av uppgifter om den enskilde.

I det forslag till lag som remitterats har begransningen i friga om att
soka pa forskrivningsorsak motiverats med att liknande begrinsningar
dven finns i lagen (1996:1156) om receptregister och i apoteksdatalagen
(2009:367). Utredningen har dock inte ndrmare analyserat vilket sok-
behov Lakemedelsverket har vid handldggning av drenden om ansdkan
om licens. Nagon mojlighet for regeringen att efter remissbehandlingen
av utredningens betéinkande ta fram och remittera ett forslag med
innebdrden att Lakemedelsverket far soka pa forskrivningsorsak har inte
funnits. Foljaktligen har remissynpunkter kring for- och nackdelar med
en mojlighet att soka pad forskrivningsorsak inte kunnat inhémtas.
Regeringen bedomer dérfor att det, inom ramen for detta lagstiftnings-
drende, inte kan foreslas att Likemedelsverket ska fa anvinda forskriv-
ningsorsak som sdkbegrepp.

I utredningens lagforslag anges dven att identitet hos patienter och den
som dr behdrig att forordna lakemedel far anvindas som sokbegrepp. Ur
integritetssynpunkt dr det sokbegrinsningar som &r viktigast att reglera.
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Regeringen anser darfor att det racker att i lagen reglera att forskriv-
ningsorsak inte far anvindas som sokbegrepp.

7.9 Utldmnande p& medium for automatiserad
behandling

Regeringens forslag: Om en personuppgift far lamnas ut, far det ske
pa medium for automatiserad behandling.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inga synpunkter eller till-
styrker forslaget.

Skilen for regeringens forslag: For annat elektroniskt utlimnande 4n
genom direktatkomst brukar begreppet utlimnande p&4 medium for auto-
matiserad behandling” anvéndas i personuppgiftssammanhang. Sédant
utlimnande kan exempelvis innebéra att elektronisk information &verfors
via e-post, genom utlimnande av uppgifter pd ett flyttbart lagrings-
medium — t.ex. flashminne (s.k. usb-minne) — eller genom direkt Gver-
foring fran ett datorsystem till ett annat.

Enligt forslaget i avsnitt 7.10 ska E-hdlsomyndigheten och Léke-
medelsverket ldmna ut uppgifter till varandra. E-hdlsomyndigheten ska
dven lamna ut uppgifter till 5ppenvardapoteken och dem som é&r behoriga
att forordna ldkemedel. Varken personuppgiftslagen (1998:204),
forkortad PUL, eller det bakomliggande dataskyddsdirektivet (Europa-
parlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om
skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av person-
uppgifter och det fria flodet av sadana uppgifter) innehéller nagra sir-
skilda bestimmelser som begransar mojligheterna till utlimnande pa
medium for automatiserad behandling.

Utldimnade av personuppgifter pd medium for automatiserad behand-
ling ar en form av behandling av personuppgifter enligt 3 § PUL. Ett
sadant utldmnande ar tillatet forutsatt att det sker i enlighet med de énda-
mal som &r bestdmda for personuppgiftsbehandlingen och att kraven pa
en god informationssdakerhet upprétthélls (prop. 2007:08/126 s. 77). For
tydlighetens skull bor det dock i lagen om behandling av personuppgifter
i drenden om licens for ladkemedel tas in en bestimmelse om att person-
uppgifter fir limnas ut p4d medium for automatiserad behandling om
utlimnandet som sadant &r en tilldten personuppgiftsbehandling.



7.10  Uppgiftsskyldighet och direktatkomst

Regeringens forslag: Likemedelsverket och E-hidlsomyndigheten ska
lamna ut uppgifter i drenden om ansdkan om licens till varandra. E-
hilsomyndigheten ska ldmna ut uppgifter i 4renden om ansdkan om
licens till expedierande personal pd Gppenvardsapotek samt till dem
som &dr behdriga att forordna ldkemedel under forutséttning att dessa i
sin verksamhet har behov av sddana uppgifter.

Expedierande personal pa ett 6ppenvardsapotek far ha direktatkomst
till sddana personuppgifter i d&renden om ansdkan om licens hos E-
hélsomyndigheten som personalen i sin verksamhet har behov av. Den
som &r behdrig att forordna ldkemedel far ha direktatkomst till person-
uppgifter i sddana drenden om ansdkan om licens hos E-hédlsomyndig-
heten diar denne sjélv ldmnat uppgifter till myndigheten. Lagens
bestimmelse om sokbegrinsning ska gélla vid den personuppgifts-
behandling som sker i samband med dessa aktorers direktatkomst.

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

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Myndigheten for vdrd- och omsorgsanalys och
Viisternorrlands lins landsting betonar vikten av att patienten far ha
direktatkomst till uppgifter om licenser som ror denne sjélv. Sveriges
Farmaceuter har synpunkter pa forslagets ordalydelse. Forvaltnings-
rétten i Uppsala anser att direktdtkomsten for patienter kan vara proble-
matisk. Datainspektionen har anfort att det kan behova klarldggas att den
aktor som tillhandahaller kommunikationslosningen maste sékerstélla att
mojligheten att fa tillgéng till personuppgifterna i systemet &r tekniskt
begrinsad till att enbart avse de dvriga i lagen angivna personuppgifts-
ansvariga.

Skilen for regeringens forslag

Allmdnt om uppgifisskyldighet och direktatkomst

Personer som arbetar pa Likemedelsverket och inom E-hdlsomyndig-
heten dr bundna av bestimmelser om sekretess (foretradelsevis 25 kap.
1§ respektive 25kap. 17a§ offentlighets- och sekretesslagen
[2009:400], forkortad OSL). Det innebér bl.a. att de inte obehdrigen far
r6ja eller utnyttja vad de i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds
hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller nagon nérstaende till
denne lider men. Av 8 kap. 1 § OSL f6ljer att en uppgift som &r sekre-
tessbelagd inte far rgjas for enskilda eller for andra myndigheter, om inte
annat anges i OSL eller i lag eller férordning som OSL hénvisar till. Det
forekommer situationer nir andra myndigheters eller enskildas intresse
av att ta del av en sekretessbelagd uppgift viger tyngre 4n det intresse
som sekretessen ska skydda. I OSL finns darfor bestimmelser som
innebdr att sekretess under vissa forutsittningar inte hindrar att sekretess-
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belagda uppgifter ldmnas till myndigheter eller enskilda. Sadana
bestimmelser kallas sekretessbrytande bestimmelser. Vad giller sekre-
tess mellan myndigheter anges i 10 kap. 28 § OSL att sekretess inte
hindrar att uppgift ldmnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldig-
het foljer av lag eller férordning.

I den kommunikationsldsning som togs i bruk den 1 oktober 2015 for-
medlas sekretessbelagd information mellan aktorerna. Sekretessbrytande
uppgiftsskyldigheter for E-hdlsomyndigheten finns i 13-18 §§ lagen
(1996:1156) om receptregister, 4 § lagen (1996:1157) om ldkemedels-
kommittéer samt 2 kap. 10 b § lagen (2009:366) om handel med like-
medel. Dessa sekretessbrytande uppgiftsskyldigheter reglerar emellertid
inte den formedling av information som i dagsldget sker i kommunika-
tionslosningen.

Elektroniskt utlimnande av personuppgifter fran en myndighet kan ske
i form av direktatkomst eller utlimnande pd medium for automatiserad
behandling. Med direktatkomst avses vanligtvis att nadgon har direkt till-
gang till ndgon annans register eller databas och péd egen hand kan soka
efter information, dock utan att kunna péverka innehallet i registret eller
databasen (se prop. 2009/10:85 s. 168). I begreppet ligger ocksa att den
som dr personuppgiftsansvarig for registret eller databasen inte har ndgon
kontroll 6ver vilka uppgifter som mottagaren vid ett visst soktillfdlle tar
del av (se prop. 2011/12:45 s. 133). Provningen av om ett utlimnande &r
forenligt med OSL maéste vid direktatkomst ske redan da uppgifterna
gors tillgangliga for mottagaren. Den myndighet som ldmnar ut uppgifter
genom direktatkomst fattar saledes inte nagot beslut om utlimnande av
de uppgifter som den som har direktatkomst tar del av i varje enskilt fall.
En bestimmelse om direktatkomst har i sig inte sekretessbrytande effekt
utan maste kombineras med sekretessbrytande bestimmelser.

Hogsta forvaltningsdomstolen har nyligen i ett avgérande som avsag
utlimnande av uppgifter i form av upptagning mellan myndigheter ansett
att griansdragningen mellan vad som dr direktitkomst och annat ut-
lamnande pa medium for automatiserad behandling beror pd om den
aktuella uppgiften kan anses forvarad hos den mottagande myndigheten
enligt 2 kap. 3 § andra stycket tryckfrihetsférordningen. Avgorande &r
séledes om uppgiften ir tillgénglig for myndigheten med tekniskt hjilp-
medel som myndigheten sjélv utnyttjar for dverforing i sddan form att
den kan ldsas, avlyssnas eller pa annat sétt uppfattas (Hogsta forvalt-
ningsdomstolens dom den 29 oktober 2015 i méal nr 1356-14).

Personuppgiftslagen (1998:204) reglerar inte pa vilket sétt uppgifter far
lamnas ut, t.ex. genom direktatkomst. Sddana bestimmelser finns istéllet
vanligen i de sérskilda registerforfattningarna.

Liikemedelsverkets uppgifisskyldighet till E-hdlsomyndigheten

Sekretessen till skydd for enskild i licensidrenden hos Likemedelsverket
omfattas av regleringen i 25 kap. 1§ OSL. Skaderekvisitet 4r omvint,
vilket innebér att presumtionen ar att uppgifter inte far lamnas ut.

For att kommunikationsldsningen ska kunna fungera effektivt kravs det
att Lakemedelsverket kan ge uppgifter till E-hdlsomyndigheten. Lake-
medelsverket ska t.ex. ge E-hdlsomyndigheten uppgifter i beslutet och i
begiran om komplettering. Aven om Likemedelsverket bedomer att den



aktuella sekretessen inte utgor ett hinder mot ett utlimnade i enskilda fall
talar volymen drenden, ca 60 000 per ar, for att en sekretessbrytande upp-
giftsskyldighet bor inforas. Vidare bor det inte rada ndgot tvivel om
huruvida det aktuella uppgiftslimnandet fran Likemedelsverket till E-
halsomyndigheten ar behorigt. Mot bakgrund av detta samt att det ror sig
om en skyldighet for Likemedelsverket, foreslar regeringen att det i
lagen om behandling av personuppgifter i drenden om licens for lake-
medel infors en uttrycklig bestimmelse om uppgiftsskyldighet for Léke-
medelsverket gentemot E-hdlsomyndigheten. Det framgar av 10 kap.
28 § OSL att resultatet av en sddan uppgiftsskyldighet i lag ar att sekre-
tess inte hindrar att uppgift lamnas till en annan myndighet.

E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet till Likemedelsverket

For att kunna fatta beslut om licens behdver Lakemedelsverket uppgifter
fran dem som &ar behdriga att forordna likemedel och apotek. Dessa
uppgifter formedlas till myndigheten genom den kommunikationsldsning
som E-hilsomyndigheten tillhandahaller. Uppgifter som E-hidlsomyndig-
heten ska ldmna till Likemedelsverket ar t.ex. forskrivarens motivering
och apotekets licensansdokan samt kompletteringar. Av 25 kap. 17 a §
OSL framgér att sekretess géller hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om
en enskilds hilsotillstand eller andra personliga férhallanden, om det inte
star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nér-
stdende till denne lider men. Enligt 25 kap. 17 b § OSL géller sekretess
hos E-hédlsomyndigheten for uppgift om en enskilds affdrs- eller drifts-
forhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
rdjs. Aven i detta fall forutsitter ett utlimnande av uppgifter fran E-
hilsomyndigheten till Lakemedelsverket att individuella sekretessprov-
ningar sker. Som anforts ovan talar volymen av drenden for att en mer
dndamalsenlig 16sning &r att i lag infora en uppgiftsskyldighet for E-
hilsomyndigheten gentemot Lékemedelsverket.

Utredningen har bedomt att Likemedelsverket inte har behov av
direktatkomst till uppgifter hos E-hidlsomyndigheten. Regeringen
instdimmer 1 detta.

E-hélsomyndighetens uppgiftsskyldighet till oppenvdrdsapoteken och
direktdtkomst for expedierande personal pd oppenvardsapoteken

Sekretess giller hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om en enskilds
hélsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till
denne lider men. Sekretess géller ocksé for uppgift om en enskilds affars-
eller driftsforhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften r6js. Regleringen i 10 kap. 28 § OSL om att sekretessbrytande
bestimmelser maste anges i lag eller forordning géller endast i for-
hallande till myndigheter. For att uppgiftsskyldighet gentemot enskilda
ska kunna bryta sekretess maste en hanvisning i OSL ske till aktuell for-
fattning (jfr 8 kap. 1§ OSL). Som anges i avsnitt 6 foreslds att
konsumenter ska kunna hidmta ut licensldkemedel pa valfritt ppenvérds-
apotek. Oppenvérdsapoteken har siledes ett behov av tillgdng till Like-
medelsverkets samtliga aktuella beslut om licens for att kunna uppfylla
sin skyldighet att tillhandahalla licenslikemedel. For att E-hdlsomyndig-
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heten ska slippa gora en sekretessprovning varje gang innan uppgifter
lamnas ut behdver en uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten till
Oppenvardsapoteken inforas. Uppgiftsskyldigheten bor avse uppgifter i
drenden om ansdkan om licens, vilket motsvarar de uppgifter som finns i
E-hélsomyndighetens elektroniska system for licensdrenden (KLAS). Av
integritetsskyddskdl bor uppgiftsskyldigheten begréansas till dem som
behover uppgifterna i1 sin yrkesverksamhet. Nagon uppgiftsskyldighet
ska alltsd inte finnas gentemot personal pa dppenvardsapotek som inte tar
befattning med frdgor om licenser. Regeringen anser att detta ska vara
tydligt reglerat i lagen om behandling av personuppgifter i drenden om
licens for ldkemedel.

Eftersom Oppenvardsapoteken &r enskilda rattssubjekt foreslds att
25 kap. 17 ¢ § OSL dndras pa sé sitt att det framgar att den sekretess som
géller hos E-hdlsomyndigheten inte hindrar att uppgift ldmnas till 6ppen-
véardsapotek enligt vad som foreskrivs i nu foreslagen lag, se avsnitt 8.

Vad giller hanteringen av licenslikemedel ar det apoteken som
ansoker om licens hos Likemedelsverket. Ett licenslakemedel far bara
expedieras om apoteket har tillgang till licensbeslutet. For att apoteks-
personalen t.ex. ska kunna soka fram en motivering infor licensansdkan
eller soka fram ett licensbeslut infor expediering krévs att de enkelt kan
fa tillgang till uppgifter i drenden om ansdkan om licens hos E-hilso-
myndigheten. Apoteken har sdledes behov av att kunna ta del av upp-
gifterna i en digital miljo.

Sedan den 1 oktober 2015, dd kommunikationslésningen togs i bruk,
har apoteken siker inloggning till sddana uppgifter hos E-hdlsomyndig-
heten via sina befintliga receptexpeditionssystem. Det avgoérande fran
Hogsta forvaltningsdomstolen som redogjorts for ovan (Hogsta forvalt-
ningsdomstolens dom den 29 oktober 2015 i mal nr 1356-14) kan tolkas
sd att den tekniska utformningen av en myndighets system for utlimnan-
de av uppgifter kan bli avgorande for om utldmnandet ska anses som
direktatkomst eller som annat utlimnande pa medium for automatiserad
behandling. I det aktuella fallet handlade det om att socialnimnderna inte
pa egen hand kunde sdka information i socialforsdkringsdatabasen, utan
ett utlimnande forutsatte att Forsikringskassan reagerade pa en begiran
om att de efterfrgade uppgifterna skulle ldmnas ut. Forsikringskassan
fick ddrigenom anses forfoga 6ver fragan om och i sé fall vilka uppgifter
som skulle 1dmnas ut. Domstolen ansag dirfor att socialndmnderna inte
kunde anses ha ndgon sédan teknisk tillgéng till upptagningar som avses i
2 kap. 3 § andra stycket tryckfrihetsforordningen. Detta innebar att for-
farandet inte var att betrakta som direktatkomst.

Tanken med den foreslagna lagen &r att den ska vara sa teknikneutral
och flexibel som mojligt sd den inte behover fordndras i takt med den
tekniska utvecklingen eller till f6ljd av fordndringar av myndigheternas
behov av att behandla personuppgifter. Trots att Hogsta forvaltnings-
domstolens avgorande begrinsar vilka tekniska 16sningar som fortsatt-
ningsvis kommer att beddmas som direktatkomst, finns det mot den bak-
grunden ett behov av regler om direktatkomst till E-hdlsomyndighetens
uppgifter i den nya lagen. Regeringen bedomer att det 1 nulédget inte finns
nagot behov av att mot bakgrund av denna dom frangé utredningens
forslag om direktatkomst eller de anknytande reglerna om uppgifts-
skyldighet. Regeringen foreslar dérfor att det i lagen om behandling av



personuppgifter i drenden om licens for likemedel regleras att ut-
lamnande av uppgifter ska kunna ske till expedierande personal pa
Oppenvardsapotek genom direktatkomst.

Betriffande vilken kategori apotekspersonal som ska fd ha direkt-
atkomst har Sveriges Farmaceuter anfort att ordalydelsen “expedierande
personal pa ett Sppenvardsapotek™ dr felaktig. I stillet foreslar forbundet
att uttrycket legitimerad personal anvands. Forbundet motiverar detta
med att den av utredningen foreslagna lydelsen &ven inkluderar apoteks-
tekniker. Regeringen gor foljande beddmning i denna del. Av Léke-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit framgar vilka moment vid
expediering av likemedel som far goras av vilka personalkategorier. I
Skap. 15§ i dessa foreskrifter anges att farmaceut ska fardigstilla for-
ordnade likemedel for utlimnande. Av Likemedelsverkets vigledning
till dessa foreskrifter framgar att fardigstillandet ska innehalla en forfatt-
ningsméssig, en farmakologisk och en teknisk kontroll. Dessa kontroller
ska alltsa utforas av farmaceut. Géllande regelverk utesluter saledes inte
att apotekstekniker dr behjilpliga vid exempelvis den registrering av
receptet som sker i samband med expedieringen. Regeringen bedomer
dérfor att dven andra personalkategorier dn farmaceuter bor kunna ha
direktatkomst till uppgifter i drenden om ansdkan om licens hos E-
hilsomyndigheten. Av integritetsskdl bor dock direktatkomsten vara
forbehéllen sadan expedierande personal som i sin verksamhet har behov
av sidana uppgifter.

Lagen om behandling av personuppgifter i d&renden om licens for ldke-
medel reglerar enligt 1 § den personuppgiftsbehandling som sker hos
Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten i drenden om ansdkan om
licens. I 10 § finns en bestimmelse om sokbegrinsning. Vid direktat-
komst for oppenvardsapoteken och dem som é&r behoriga att forordna
lakemedel bor sokmojligheter till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten av
integritetsskél vara begransade. Visserligen finns liknande bestimmelser
om sdkbegransningar i apoteksdatalagen (2009:367) och i patientdata-
lagen (2008:355). Samma sokbegrinsning bor dock gilla som for Lake-
medelsverket och E-hdlsomyndigheten. En forutsittning for direktét-
komsten ska dirfor vara att bestimmelsen i 10 § om sokbegrénsning
foljs, se dven avsnitt 7.8.

Som anforts i avsnitt 5.4 regleras dppenvardsapotekens personuppgifts-
hantering i1 apoteksdatalagen. I den lagen finns bl.a. bestimmelser om
behorighetstilldelning och atkomstkontroll. Regeringen uttalade i sam-
band med tillkomsten av apoteksdatalagen att dppenvardsapotekens han-
tering av licensldkemedel bor falla in under dndamaélet i 8 § 1 apoteks-
datalagen, dvs. expediering av forordnade ldkemedel samt &tgérder i
anslutning till expedieringen. Regeringen uttalade dven att rekvisitet i
anslutning till expedieringen” inte bor tolkas alltfér sndvt (prop.
2008/09:145 s. 346 och 435). Apotekens personuppgiftshantering i sam-
band med licensans6kan och expediering av licenslikemedel regleras
séledes redan i apoteksdatalagen.

Som framgér av inledningen till avsnitt 7 &r E-hdlsomyndighetens
kommunikationslosning for licenslikemedel, KLAS, den vdg som sedan
den 1 oktober 2015 erbjuds for de apotek som ska ansdka om licens. Av
lagen om handel med likemedel foljer en skyldighet for Sppenvards-
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apoteken att ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att & direkt-
atkomst till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten. Av ordalydelsen framgér
inte att apotekens skyldighet att vara anslutna till E-hdlsomyndigheten
enbart skulle avse receptregistret eller annan personuppgiftshantering
som sker med stod av lagen om receptregister. I forarbetena diskuteras
dock endast om &ppenvardsapotekens tillgdng (genom direktatkomst) till
uppgifter i receptregistret (se t.ex. prop. 2008/09:145 s. 120 f. och 318).
Apoteken har emellertid &ven tillgéng till uppgifter i lakemedelsforteck-
ningen, se lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning samt till bl.a.
fullmaktsregistret, elektroniskt expertstdod och receptdepa djur. Det finns
darfor inget behov av att infora ytterligare reglering av apotekens
skyldighet att ha direktitkomst till uppgifter hos E-hédlsomyndigheten. I
detta sammanhang kan det dven noteras att apotek enligt 2 kap. 6 § lagen
om handel med liakemedel ska tillhandahalla samtliga férordnade ldke-
medel, och samtliga forordnade varor som omfattas av lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m. I fraga om licensldkemedel kraver denna
tillhandahallandeskyldighet att apoteket har tillgang till KLAS.

E-hélsomyndighetens uppgiftsskyldighet till den som dr behérig att

forordna likemedel och direktdtkomst for denne

I utredningens lagforslag anges att den som &r behorig att férordna léke-
medel far ha direktatkomst till uppgifter i ansdkan om licens hos E-hélso-
myndigheten. Utredningen anfor att syftet med forslaget varit att be-
gransa forskrivarnas mojlighet till direktatkomst till uppgifter i drenden
om ansdkan om licens dér de sjdlva skrivit motivereringen till varfor
licensldakemedel behovs. Négon saddan begrinsning har dock inte kommit
till uttryck i utredningens forslag. Ingen remissinstans har haft nédgra
synpunkter pa denna del i utredningens forslag. I likhet med utredningen
bedomer regeringen att den som ar behorig att forordna likemedel ska
kunna fa direktatkomst till personuppgifter i de drenden dér denne har
bidragit med motiveringen. En séddan ordning mdjliggdr exempelvis att
denne kan besvara fragor fran patienten géllande exempelvis status for en
gjord licensansdkan hanforlig till patienten i fraga. Vidare innebér det
dven att den som &r behorig att forordna ldkemedel pé ett enkelt sétt kan
folja resultatet av sin motivering. Det kan i detta ssmmanhang paminnas
om att kommunikationsldsningen inte erbjuder elektronisk aterkoppling
av Lakemedelsverkets beslut till dem som ar behoriga att forordna léke-
medel. Avslag péd apotekets ansokan om licens kommuniceras till den
som motiverat ansokan genom vanlig post. Det anforda talar for in-
forandet av en sédan direktdtkomst som utredningen syftat till med sitt
forslag. Mot en sddan direktatkomst talar vikten av att begrdnsa den krets
som kan ta del av de uppgifter om enskilda som finns i KLAS. I fallet
med dem som é&r behoriga att forordna likemedel aterfinns emellertid de
kénsligaste uppgifterna i ett licensdrende i1 just motiveringar som de
sjilva skriver. Uppgifter om huruvida en licensansdkan gjorts eller om
Lakemedelsverket beslutat om bifall eller avslag pa en sddan ansdkan ar
enligt regeringens uppfattning av mindre kéinslig karaktdr. Mot bakgrund
av det anforda bedomer regeringen att den ordning i frdga om direkt-
atkomst for dem som &ar behdriga att forordna likemedel som utred-
ningen haft som ambition att foresld dr lamplig. En forutséttning for



sddan direktitkomst &r att de begridnsningar i friga om mdjligheter att
soka i kommunikationsldsningen som behandlas i avsnitt 7.8 iakttas, se
dven ovan om direktitkomst for expedierande personal pa apoteken.

Sammanfattningsvis foreslas séledes att den som ar behorig att for-
ordna lakemedel far ha direktatkomst till uppgifter i sddana drenden om
ansdkan om licens hos E-hdlsomyndigheten dar denne sjélv lamnat upp-
gifter till myndigheten. For att E-hdlsomyndigheten ska slippa gora en
sekretessprovning varje gang innan uppgifter lamnas ut behdver en upp-
giftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten till dem som é&r behdriga att
forordna likemedel inforas i den nya lagen. Uppgiftsskyldigheten bor
avse uppgifter i drenden om ansékan om licens, vilket motsvarar de
uppgifter som finns i KLAS. Av integritetsskyddskdl bor uppgifts-
skyldigheten begrinsas till dem som behéver uppgifterna i sin yrkes-
verksambhet.

Eftersom den som dr behorig att forordna likemedel dven kan finnas i
privat verksamhet behover det, i likhet med vad som ovan anges
betrdffande Oppenvardsapoteken, goéras en hédnvisning till lagen om
behandling av personuppgifter i drenden om licens for likemedel i
25 kap. 17 ¢ § OSL. Beddomingen i denna del gors i avsnitt 8.

For att den mdjlighet till direktdtkomst fér dem som &r behoriga att
forordna lakemedel som nu foreslds ska fungera i praktiken maste E-
hilsomyndigheten sikerstilla att obehoriga inte bereder sig direktitkomst
till uppgifter i KLAS. Enbart i de fall en person kan verifiera att veder-
borande dr behorig att forordna lakemedel ska direktatkomst kunna med-
ges. Vid tidpunkten for framtagandet av denna lagradsremiss saknas
forutsittningar for sddan sdker inloggning. Forst niar denna mojlighet
finns kommer den nu foreslagna mojligheten saledes att fa en praktisk
betydelse. Det forutsitts att den tekniska dtkomsten utformas sa att den
motsvarar den sekretessbrytande bestimmelsen, dvs. att den som é&r
behorig att forordna ldkemedel enbart far atkomst till uppgifter i d&renden
om ansdkan om licens ddr denne sjdlv ldmnat uppgifter till E-hélso-
myndigheten.

Direktatkomst for patienten

112 kap. 1 § OSL anges att sekretess till skydd for en enskild inte géller i
forhallande till den enskilde sjdlv, om inte annat anges i OSL. Av 25 kap.
6 § OSL foljer att sekretessen enligt 25 kap. 1-5 §§ géller i forhallande
till den vard- eller behandlingsbehdvande sjilv for uppgift om hans eller
hennes hélsotillstaind, om det med hénsyn till indamalet med varden eller
behandlingen &r av synnerlig vikt att uppgiften inte ldmnas till honom
eller henne. Sekretessen for sadana uppgifter hos E-hédlsomyndigheten
regleras 1 25 kap. 17 § a OSL. Det innebir att sekretessen hos E-hilso-
myndigheten inte giller gentemot den enskilde sjdlv. Nagon sirskild
sekretessbrytande bestimmelse behdvs dérfor inte for att lamna ut upp-
gifter till den patient som uppgifterna ror.

Av patientdatalagen foljer att en vérdgivare far medge en enskild
direktatkomst till sddana uppgifter om den enskilde sjdlv som far lamnas
ut till honom eller henne och som behandlas for vissa i lagen angivna
dndamal. Vidare anges i 11 § tredje stycket lagen om receptregister att
patienter far ha direktatkomst till uppgifter om sig sjélva i receptregistret.
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Med hénvisning till dessa bestimmelser har utredningen foreslagit att
patienter far ha direktatkomst till uppgifter om sig sjilva i KLAS. Vid
remissbehandlingen av utredningens forslag har Myndigheten for vdrd-
och omsorgsanalys och Visternorrlands lins landsting tillstyrkt detta
forslag. Férvaltningsrdtten i Uppsala har emellertid pekat pa problema-
tiken i att den enskilde kommer att ha tillgang till uppgifter vilket medfor
en utdkad bild av patienters hilsoprofil som kan utnyttjas av forsékrings-
bolag. Regeringen gor foljande bedomning i denna del. Som framgatt
ovan finns redan i dagsldget legala mdjligheter att medge enskilda
individer direktatkomst till uppgifter om deras hélsa. Vidare maste den
risk som forvaltningsritten pekar pd vdgas mot den enskildes ritt till
insyn i friga om de uppgifter om honom eller henne som finns regi-
strerade i offentligt finansierad verksamhet. Vid denna avvigning
bedomer regeringen att enskilda patienters ritt till insyn véiger tyngre dn
den risk som Forvaltningsritten i Uppsala har pekat pa i sitt remissvar.
Regeringen bedomer séledes att det bor inféras en mojlighet for patienter
att fa direktatkomst till personuppgifter om sig sjdlva i drenden om
ansdkan om licens hos E-hdlsomyndigheten.

Precis som i fallet ovan med dem som é&r behoriga att forordna
lakemedel forutsétter den nu foreslagna moéjligheten till direktatkomst att
obehdriga inte kan ta del av de uppgifter som finns i kommunika-
tionslosningen. Vid tidpunkten for detta lagstiftningsérende finns inte
nagra tekniska forutsédttningar som kan garantera detta. En mojlig fram-
tida atgérd for att forhindra obehorig direktatkomst kan exempelvis vara
att E-hdlsomyndigheten stéller upp krav pa legitimering genom sa kallad
e-legitimation for de individer som Onskar elektronisk direktitkomst till
uppgifter om sig sjdlva. Det ankommer dock pa E-hédlsomyndigheten
sadsom personuppgiftsansvarig att ndrmare bestimma vilka krav som ska
vara uppfyllda for att patienten ska fa direktatkomst till uppgifter om sig
sjélv.

7.11 Bestdmmelser om behorighetstilldelning och
atkomstkontroll

Regeringens forslag: Den personuppgiftsansvarige ska bestimma
villkor for tilldelning av behdrighet for atkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade personuppgifter. Behorigheten ska begrinsas
till vad som behdvs for att den som arbetar pad Lakemedelsverket eller
E-hélsomyndigheten ska kunna fullgdra sina arbetsuppgifter.

Den personuppgiftsansvarige ska se till att dtkomst till helt eller
delvis automatiskt behandlade personuppgifter dokumenteras sa att de
kan kontrolleras. Den personuppgiftsansvarige ska systematiskt och
aterkommande kontrollera om nagon obehorigen kommer &t sddana
uppgifter.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om tilldelning av behorighet for atkomst till helt eller
delvis automatiskt behandlade personuppgifter samt om dokumenta-
tion och kontroll.




Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inga synpunkter eller till-
styrker forslaget.

Skiilen for regeringens forslag: I samband med drenden om ansdkan
om licens hanterar E-hdlsomyndigheten, Likemedelsverket och andra
aktorer kinslig information som omfattar manga individer. Det &r av
storsta vikt att personuppgifterna skyddas hos dessa aktdrer samt under
overforingen mellan aktorerna. Sdkerheten méste vara sddan att olaglig
behandling, olovlig atkomst och otillaten spridning inte forekommer. En
viktig Overgripande princip &r att sdkerhetsdtgirder vidtas (se 31 §
personuppgiftslagen [1998:204]), vilket dr en betydelsefull del i ett
fullgott integritetsskydd. Tidigare skickades mycket av informationen via
fax. Syftet med att ta fram ett elektroniskt system for ansékningar om
licens var att skapa en sdker overforing av information mellan dem som
dr behoriga att forordna ldkemedel, Oppenvardsapoteken och Léke-
medelsverket.

Det finns krav pa behorighetstilldelning och atkomstkontroll i lagen
(1996:1156) om receptregister samt i apoteksdatalagen (2009:367). Av
bestdmmelserna foljer att behorigheten ska begrénsas till vad som behdvs
for att en anvidndare ska kunna fullgora sina arbetsuppgifter. Utgangs-
punkten &r att inte alla anvindare behover &tkomst till alla person-
uppgifter. Varje anvéndare ska f en individuell behdrighet vilket innebar
att sd kallad gruppinloggning inte fir anvédndas. Tilldelningen av
behorigheten ska bygga pa att det har gjorts en behovs- och riskanalys av
vilka uppgifter olika personalkategorier behover ta del av och vilka risker
det finns med det. Kretsen av personer som har tillgéng till skyddade
personuppgifter bor begrinsas sd mycket som mojligt. Det ska finnas
rutiner for behdrighetsstyrningen for att kunna gora l6pande &ndringar
och ta bort inaktuella behorigheter.

I enlighet med regleringen i lagen om receptregister och apoteks-
datalagen bor det i lagen om behandling av personuppgifter i &renden om
licens for likemedel tas in bestimmelser om behorighetstilldelning och
atkomstkontroll. Det bor dven tas in ett bemyndigande om att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter
om behdrighetstilldelning. I likhet med regleringen i lagen om recept-
register och apoteksdatalagen ska det ocksa regleras att atkomst till upp-
gifterna ska dokumenteras och kunna kontrolleras. Det ricker emellertid
inte att gora kontroller endast i de fall da sérskild misstanke finns om
obehorigt intrdng. Loggkontroller bor i stdllet goras systematiskt och
fortlopande. Regeringen, eller den myndighet regeringen bestdmmer,
foreslas fa meddela foreskrifter om dokumentation och kontroll av &t-
komst.

Forslagen om att Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten ska ha
bestimmelser om behorighetstilldelning och atkomstkontroll i sina
respektive organisationer innebér att det &r respektive personuppgifts-
ansvarig som har ansvaret for att regleringen f6ljs. Den personuppgifts-
ansvarige maste darfor skota behorighetsadministrationen, t.ex. nér det
géller tilldelning, borttagande och annan uppdatering sa att sékerheten
for uppgifterna inte asidosétts. Motsvarande géller for atkomstkontrollen.
Det &r alltsd den personuppgiftsansvarige for den som bereder sig
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tillgang till registren eller databaserna som ansvarar for att systematiska
och aterkommande kontroller kan géras och gors. Myndigheterna bor ta
fram riktlinjer om vad som &r “obehdrig atkomst” som ett stod for de
anstdllda och dem som ska utfora kontrollerna. Den personuppgifts-
ansvarige ska ockséa gora behovs- och riskanalyser.

Vad giller sdkerheten kring den personuppgiftsbehandling som sker
vid direktatkomst finns bestimmelser om den personuppgiftsansvariges
ansvar i apoteksdatalagen och patientdatalagen (2008:355).

I utredningens forslag till bestimmelser om behdrighetstilldelning och
atkomstkontroll rdknas sirskilt upp personuppgifter om patienter, farma-
ceuter och dem som ar behdriga att forordna likemedel. Det kan dock
inte uteslutas att 4ven behandling av andra typer av personuppgifter kan
falla under lagens tillimpningsomrade och sédledes maste omfattas av
bestimmelserna om behdrighetstilldelning och atkomstkontroll. Rege-
ringen anser darfor att enbart begreppet personuppgifter ska anvindas.

7.12  Gallring av personuppgifter

Regeringens forslag: Personuppgifter som bevaras enligt andamalen i
lagen om behandling av personuppgifter i drenden om licens for lake-
medel ska gallras hos Lidkemedelsverket och E-hdlsomyndigheten
senast 36 manader efter tidpunkten for Likemedelsverkets beslut i
drenden om ansokan om licens.

Personuppgifter som ldmnas till E-hdlsomyndigheten av den som é&r
behorig att forordna likemedel och som inte sammanférs med en
ansbkan om licens ska gallras hos E-hédlsomyndigheten senast
12 manader efter det att uppgifterna har kommit in till myndigheten.

Utredningens forslag: Avviker fran regeringens forslag bl.a. pa sé sétt
att en annan gallringstidpunkt foreslas for E-hdlsomyndigheten.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser, bl.a. Lakemedelsverket och
Forvaltningsrdtten i Uppsala, anser att de foreslagna bevarandetiderna
for personuppgifter bor forldngas. Sveriges Apoteksforening uppger att
det kan ifragaséttas om det dr dndamalsenligt att ha olika gallringstider
hos E-hidlsomyndigheten respektive Likemedelsverket. Det kan ta tid
innan en ansdkan beviljas om omfattande kompletteringar krévs. Det kan
dérfor inte uteslutas att 15 manader visar sig vara for kort tid. Det bor
darfor overvigas att utstracka gallringstiden dven for E-hédlsomyndig-
heten till som ldngst 36 manader. E-hdlsomyndigheten har anfort att
enligt forslaget ska olika gallringstider gélla hos Lédkemedelsverket
respektive hos E-hdlsomyndigheten. Harigenom uppstér en diskrepans
mellan bevarandetid for receptuppgifter respektive uppgifter om licenser,
vilket t.ex. skulle kunna innebédra att licensuppgifter gallras innan
receptets giltighetstid har gatt ut.



Skilen for regeringens forslag

Allmdént om gallring

Varje svensk medborgare har enligt 2 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen
en grundlagsfést rétt att ta del av allminna handlingar. En forutsittning
for att denna handlingsoffentlighet ska kunna utnyttjas dr att handlingar
bevaras hos myndigheterna. Redan bestimmelserna i tryckfrihetsférord-
ningen kan séledes sigas medfora en skyldighet for myndigheterna att
bevara och ordna allménna handlingar sa att det gar att hitta bland dem
och att varda dem sé att de inte skingras och forstors. Enligt 2 kap. 18 §
tryckfrihetsforordningen ska bestimmelser om hur allménna handlingar
ska bevaras och om gallring av sidana handlingar meddelas i lag.
Bestimmelser om myndigheternas skyldighet att bevara allmidnna hand-
lingar och pa vilket sétt det ska ske finns i arkivlagen (1990:782), arkiv-
forordningen (1991:446) och Riksarkivets foreskrifter (RA-FS och RA-
MS). I dessa bestimmelser anges bland annat hur en handling ska fram-
stdllas, forvaras och skyddas. Dér finns ocksé bestimmelser om gallring
och avhindande av allmédnna handlingar.

Huvudprincipen enligt arkivlagstiftningen ar att allmdnna handlingar
ska bevaras. Det kommer till uttryck i 3 § arkivlagen, enligt vilken
myndigheternas arkiv som huvudregel ska bevaras, héllas ordnade och
véardas sé att de tillgodoser ritten att ta del av allmdnna handlingar,
behovet av information for réttskipningen och forvaltningen samt forsk-
ningens behov. Det foljer dock av 10 § arkivlagen att allmidnna hand-
lingar under vissa forutsittningar far gallras. Med gallring avses att en
handling forstors pa ett eller annat sétt. Vanliga pappershandlingar for-
stors fysiskt. For elektroniska handlingar innebér gallring vanligtvis att
viss information raderas fran databéraren. Med gallring menas inte bara
att rent faktiskt forstéra en allmédn handling eller uppgifter i en sadan
handling. Gallring innebédr ocksé att vidta atgdrder med en allmén hand-
ling som medfor forlust av betydelsebarande data, forlust av mojliga
sammanstéllningar, forlust av sokmojligheter eller forlust av mojligheter
att bedoma handlingens autenticitet (RA-FS 1997:4 dndrad genom RA-
FS 2008:4). Det kan till exempel innebdra gallring att skriva ut en
elektronisk handling i pappersform och dérefter forstora den elektroniska
handlingen. Aven om informationen finns kvar pa papper kan mojlig-
heten att fa fram informationen ha foérsémrats.

Nér det géller gallring dr arkivlagens bestdmmelser subsididra i for-
hallande till annan lagstiftning. Om det finns avvikande bestimmelser
om gallring av vissa allménna handlingar i annan lag eller férordning,
har de bestimmelserna foretrade (10 § tredje stycket arkivlagen).

Av 14 § arkivforordningen framgér att statliga myndigheter far gallra
allménna handlingar endast i enlighet med foreskrifter eller beslut av
Riksarkivet, om inte sérskilda gallringsforeskrifter finns i lag eller for-
ordning. Om det i forfattningar som rér myndigheters behandling av
personuppgifter inte finns nagra sérskilda regler om gallring, ska séledes
arkivlagens bestimmelser om bevarande som huvudprincip tillimpas.

Grundprincipen i arkivlagstiftningen ar séledes att allménna handlingar
ska bevaras. Négra sirskilda hédnsyn till vilken risk bevarandet kan med-
fora ur integritetshdnseende ska inte tas. Bestimmelser om gallring for-
anleds i stéllet vanligtvis av kostnads- och utrymmesskal.
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I personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, &r utgdngspunkten
en annan. Enligt 9 § forsta stycket PUL far en personuppgift inte bevaras
langre 4n nodvindigt med hénsyn till &ndamalet for vilket person-
uppgifterna samlades in. Tryckfrihetsférordningens och arkivlagens
bestdmmelser har dock foretrdde framfor PUL:s bestdimmelser. Det foljer
av 8 § forsta stycket PUL att bestimmelserna i lagen inte ska tillimpas i
den utstrackning det skulle inskrdnka en myndighets skyldighet att ldmna
ut personuppgifter enligt 2 kap. tryckfrihetsférordningen. I paragrafens
andra stycke anges att bestimmelserna i PUL inte hindrar att en myndig-
het arkiverar och bevarar allmédnna handlingar eller att arkivmaterial tas
om hand av en arkivmyndighet. PUL:s bestimmelser medfor séledes inte
att personuppgifter som &r allménna handlingar ska utplénas eller gallras.
For personuppgifter som inte dr allmidnna handlingar géller emellertid
regeln i 9 § forsta stycket i PUL, vilket innebér att personuppgiften inte
far bevaras under lingre tid &n vad som &r nodvindigt med hinsyn till
dndamaélen med behandlingen.

Personuppgifter som inte dr allmdnna handlingar

Som angetts ovan géller for personuppgifter som inte &r allménna hand-
lingar for nidrvarande bestimmelserna i 9 § forsta stycket i och tredje
stycket PUL. Av de bestimmelserna foljer att personuppgifter som
huvudregel inte far bevaras ldngre tid &n vad som &r nddvandigt med
hansyn till de &ndamal for vilka uppgifterna behandlas. Det medfor bland
annat att personuppgifter i minnesanteckningar eller utkast till beslut
eller skrivelse som behandlas av en tjansteman i ett ordbehandlings-
program och som inte har tagits om hand for arkivering ska tas bort ut
systemet eller avidentifieras nér de inte ldngre behovs for sitt &ndamal.

Gallring av uppgifter i drenden om ansckan om licens

Utredningen har foreslagit att olika gallringsfrister ska gélla for person-
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten respektive Lakemedelsverket. For E-
hilsomyndighetens del har utredningen foreslagit att gallring ska ske
15 ménader efter det att uppgiften kom in till myndigheten. I fallet med
Lakemedelsverket har utredningen foreslagit att uppgifter ska gallras
senast 36 manader efter att de kom in till myndigheten. Utredningen har i
frdga om E-hdlsomyndigheten motiverat sitt val av tid med att det &r rim-
ligt att uppgifter om licenser bor kunna sparas hos myndigheten en viss
tid efter det att licensen har upphort att gilla. I fraga om den valda gall-
ringsfristen for Likemedelsverket har utredningen inte anfort nagra
nidrmare skil. I bada fallen har utredningen framhallit att man inte har
haft tid att analysera fragan om bevarandetid i tillracklig grad.

Vid forslagets remissbehandling har bade FE-hdlsomyndigheten och
Sveriges Apoteksforening ifragasatt om det dr dndamalsenligt att ha olika
gallringstider hos E-hdlsomyndigheten respektive Liakemedelsverket.
Regeringen delar denna invdndning. Redan den omsténdigheten att ytter-
ligare en myndighet utover den som har till uppgift att handldgga drenden
om licensansokningar behandlar den enskildes personuppgifter kan te sig
forvirrande for den registrerade. En konstruktion med olika gallringstider
torde, enligt regeringens bedomning, bidra till att forsvéara for den regi-
strerade som vill bilda sig en uppfattning om aktuell bevarandetid. Dar-



utover bedomer regeringen att en enhetlig gallringsfrist kan bidra till
samarbete mellan Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten i fraga om
utarbetande av rutiner for gallring. Sammanfattningsvis bedomer rege-
ringen att den frist som Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten ska
iaktta bor utformas pa ett enhetligt sétt.

Frégan om gallringsfristens ldngd hor samman med dess startpunkt. De
bevarandetider som utredningen foreslagit &r kopplade till ndr uppgifter
kommer in till E-hdlsomyndigheten och Liakemedelsverket. Regeringen
beddmer att denna 10sning dr mindre lamplig. Som framgar i inledningen
till avsnitt 7 inkommer motivering, ansdkan och beslut vid olika tid-
punkter till E-hdlsomyndigheten. Till Lakemedelsverket inkommer
motivering och ansdkan vid samma tidpunkt. Vid sin handldggning av
licensdarendena kan myndigheten emellertid finna att den som &r behdrig
att forordna likemedel bor komplettera sin motivering. I sédana fall
kommer kompletteringen in till myndigheten vid en annan tidpunkt &n
motivering och ansdkan. Enligt regeringens beddmning bor en och
samma tidpunkt utgéra startpunkt for gallringsfristen enligt lagen. En
sadan ordning torde underlitta de inblandade myndigheternas arbete med
gallring. Regeringen bedomer att en ldmplig tidpunkt &r datumet for
Lakemedelsverkets beslut i licensdrenden. Som anforts i inledningen till
avsnitt 7 forekommer att motiveringar inte resulterar i att apotek ansoker
om licens hos Liakemedelsverket. I dessa fall bor startpunkten i stillet
vara det datum d& motiveringen inkom till E-hdlsomyndigheten.

Nér det géller lamplig tid inom vilken personuppgifterna ska gallras
har Ldikemedelsverket anfort att tiden bor vara ldngre d&n 36 méanader.
Férvaltningsrdtten i Uppsala har anfort att Likemedelsverket har ett
behov av att behandla personuppgifter i drenden om licenser i registret
under betydligt ldngre tid 4n 36 manader for att fa en rattssdker hantering
och medicinsk kvalitet i besluten om licens. Enligt Sveriges Kommuner
och Landsting bor Likemedelsverket av rittssdkerhetsskél alltid bevara
underlaget till licensbesluten i minst tio ar efter det att uppgiften kom in.
En bevarandetid pd tio ar kan, enligt forbundet, motiveras av patient-
sdkerhet och medicinsk kvalitet i besluten om licens. Dessutom under-
lattas patientens mojlighet att fora talan mot staten da preskriptionstiden
for skadestand ér tio ar.

Regeringen gor foljande bedomning i fraga om lamplig tidsrymd for
gallringsfrist i den nu foreslagna lagen. Den tid under vilken person-
uppgifter bevaras bor, enligt regeringens mening, inte vara langre &n vad
som behovs for att de dndamél som den aktuella personuppgifts-
behandlingen syftar till ska kunna uppnis. Andmalen med den person-
uppgiftsbehandling som regleras genom nu foreslagen lag framgar av
forslagets 8 §. Gemensamt for dessa dndamal &r att de utgdrs av han-
tering som &r nddvéndig for enskilda patienter ska kunna hdmta ut licens-
lakemedel pé ett 6ppenvérdsapotek. Vid bedomning av vilken tid som &r
lamplig for bevarande av uppgifter bor dessa dndamal och det &ver-
gripande syftet med dessa dndamdl vara vigledande. Bade Sveriges
Kommuner och Landsting och Forvaltningsritten i Uppsala har lyft att
mojligheten till medicinsk kvalitet kan forbdttras genom ldngre
bevarandetid. Sveriges Kommuner och Landsting har dérutéver anfort
patientsékerhetsskédl och Forvaltningsrétten i Uppsala réttssédkerhetsskél
for en lidngre bevarandetid. Enligt regeringens beddmning finns en
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allmén koppling mellan dessa skédl och Léikemedelsverkets arende-
handldggning. Négot konkret samband mellan den enskilda patientens
mojlighet att hdmta ut licenslakemedel pé ett dppenvardsapotek och
mojliggérande av Overgripande kvalitetsarbete hos Liakemedelsverkets
finns, enligt regeringens mening, emellertid inte. Nar det géller det av
Sveriges Kommuner och Landsting anforda skélet om att en langre gall-
ringsfrist skulle underldtta en eventuell talan mot staten ligger detta
andamal helt och hallet utanfor syftet med &ndamalen for den person-
uppgiftsbehandling som foreslds vara tilldten. Att inféra detta dndamal
som ett nytt tillatet &ndamal for personuppgiftsbehandling forefaller
enligt regeringens mening oldmpligt. Detta &r fallet inte minst mot
bakgrund av att behovet av information i syfte att féra talan mot staten i
fragor som ror Lakemedelsverkets handldggning av licensansdkningar nu
och for framtiden kan antas vara begréinsat. P4 grund av detta samt av att
Sveriges Kommuner och Landstings forslag i forhéllande till utred-
ningens forslag skulle innebéra en betydande forlangning av bevarande-
tiden for kénsliga personuppgifter hos Léikemedelsverket bedomer
regeringen att bevarandetiden inte bor forlangas till tio &r. Regeringen
beddmer i stillet att den tid pa 36 ménader som utredningen foreslagit ar
lamplig. Som anforts ovan foreslas denna tidsrymd bérja 16pa frén och
med datumet for Lidkemedelsverkets beslut i drende om licens. Den
aktuella tidsrymden innebér till att borja med att uppgifter i beslut om
drenden om ansdkan om licens finns tillgdngliga hos Likemedelsverket
under hela licensbeslutets ettiriga giltighetstid. Darutéver medger den
valda tiden att avslag pé beslut om licensldkemedel hinner handlaggas av
domstol och, om klaganden vinner bifall, att beslutet ar giltigt under
samma period som aktuellt recept. Slutligen medger, i normalfallet, den
valda tidsrymden att uppgifter om motiveringar samt tidigare beviljade
licenser finns tillgéngliga ett tag efter det att licensens giltighetstid har
16pt ut. Detta i kombination med den i avsnitt 7.10 foreslagna mojlig-
heten till direktidtkomst for patienter samt den som dr behorig att férordna
lakemedel bedéms underldtta bdde kommunikationen betrdffande 1amp-
lig behandling mellan forskrivare och patient och i forekommande fall
framtagandet av en ny motivering.

I de fall en licensmotvivering inte leder till en ansdkan och ett beslut
om licens bedomer regeringen att lamplig gallringsfrist bor vara senast
12 manader efter det att personuppgifterna kommit in till E-hdlsomyndig-
heten.

7.13 Rattelse och skadestand

Regeringens forslag: Bestimmelserna i personuppgiftslagen om rétt-
else och skadestand ska gélla vid behandling av personuppgifter enligt
lagen om behandling av personuppgifter i drenden om licens for lake-
medel.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte yttrat sig eller har till-
styrkt forslaget.



Skilen for regeringens forslag: 1 personuppgiftslagen (1998:204),
forkortad PUL, finns bestdimmelser om den personuppgiftsansvariges
skyldigheter att pa begdran av den registrerade vidta rittelse av
personuppgifter som inte har behandlats i enlighet med PUL eller fore-
skrifter som har utfdrdats med stod av den lagen (28 §) samt att ersitta
den registrerade for skada och krinkning av den personliga integriteten
som en personuppgiftsbehandling i strid mot den lagen har orsakat
(48 §). Dessa bestimmelser géller emellertid bara vid behandling av
personuppgifter i strid med bestimmelserna i PUL eller, i friga om
rittelse, foreskrifter som har utfardats med stdd av den lagen. De ér alltsa
inte tillimpliga vid behandling av personuppgifter i strid med andra
forfattningar sdsom t.ex. den hir foreslagna lagen om behandling av
personuppgifter i d&renden om licens for lidkemedel. Den registrerade bor
ha samma mojligheter att fa personuppgifter réttade och att fa skadestand
vid behandling av personuppgifter i strid mot lagen om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for lidkemedel som vid behandling i
strid mot PUL. Regeringen foreslar darfor att det i lagen om behandling
av personuppgifter i &renden om licens for ladkemedel gors en hanvisning
till PUL:s bestdmmelser om réttelse och skadestand.

7.14  Information till den registrerade

Regeringens forslag: Den personuppgiftsansvarige ska se till att den
registrerade far information om personuppgiftsbehandlingen. Informa-
tionen ska innehalla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. andamalen med behandlingen,

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

4. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som géller for upp-
gifterna och behandlingen,

5. rdtten att ta del av uppgifterna enligt personuppgiftslagen,

6. ritten till réttelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

7. ratten till skadestand,

8. vad som giller i friga om sokbegransningar, och

9. vad som géller i friga om gallring.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inga synpunkter eller till-
styrker forslaget.

Skiilen for regeringens forslag: En viktig integritetsfraga for ett full-
gott integritetsskydd ar att den registrerade far fullstdndig och korrekt
information infor en personuppgiftsbehandling, t.ex. vad avser upplys-
ningar om dndamal och om de begrénsningar i frdga om sdkbegrepp och
bevarande av uppgifter som géller for personuppgiftsbehandlingen.
Informationen behovs for att den registrerade ska kunna ta till vara sina
rittigheter i samband med personuppgiftsbehandlingen. Informationen ar
dven viktig for att skapa en nédvindig grund for allménhetens fortroende
for behandlingen av personuppgifterna.
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Personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, innehéller sirskilda
bestimmelser om den personuppgiftsansvariges skyldighet att limna
information om behandling av personuppgifter till den registrerade (23—
27 §§). Regleringen géller dels den personuppgiftsansvariges skyldighet
att sjdlvmant lamna information till den registrerade i samband med att
personuppgifterna samlas in (23-25 §§), dels den personuppgifts-
ansvariges skyldighet att limna information pa den registrerades begéran
(26 §). Informationsskyldigheten i PUL har preciserats i lagen
(1996:1156) om receptregister vad giller skyldigheten for E-hilso-
myndigheten att informera den registrerade medan motsvarande skyldig-
het for Oppenvardsapoteken regleras i apoteksdatalagen (2009:367).
Regeringen motiverade bestimmelserna med att en sddan precisering
innebdr att det blir tydligare for savél den personuppgiftsansvarige som
den enskilde vilken information som ska lamnas (prop. 2008/09:145 s.
363). Vardgivarens ansvar att informera den registrerade regleras i
patientdatalagen (2008:355) och PUL. Regeringen anser att en skyldighet
for Lakemedelsverket och E-hédlsomyndigheten att informera om person-
uppgiftshanteringen i myndigheternas verksamhet nér det géiller licens-
ansokningar bor inforas i lagen om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for lakemedel.

Som anges i avsnitt 7.4 frangar regeringen utredningens forslag vad
géller mdjligheten att behandla personuppgifter for andra &ndamaél &n de
som anges i lagen om den registrerade samtycker till det. Av detta skal
finns det inte behov av att reglera att den information som den person-
uppgiftsansvarige ska se till att den registrerade far innehéller upplys-
ningar om huruvida personuppgiftsbehandlingen é&r frivillig. Vidare
avviker regeringens lagforslag fran utredningens pa sa sitt att begreppet
”den enskilde” byts ut mot “den registrerade”, detta eftersom dven
personuppgifter om dem som é&r behoriga att forordna likemedel och
farmaceuter behandlas. Se dven avsnitt 7.3 om krav pa behandling, han-
tering och forvaring. For ett enhetligt sprakbruk i lagen byts begreppen
”sokbegrepp” och “bevarande” ut mot “sokbegrinsningar” respektive
?gallring”.

8 Andring i offentlighets- och
sekretesslagen

Regeringens forslag: Sekretessen for uppgifter hos E-hdlsomyndig-
heten ska inte hindra att myndigheten ldmnar uppgifter till Sppen-
vardsapotek eller dem som ar behoriga att forordna likemedel enligt
vad som foreskrivs i lagen om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for ldkemedel.

Utredningens forslag: Overensstimmer i sak med regeringens forslag
men utredningens lagforslag dr annorlunda utformat.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte ndgra synpunkter eller
tillstyrker forslaget.



Skilen for regeringens forslag: I de elektroniska system hos E-hélso-
myndigheten och Lakemedelsverket som anvinds for hantering av
drenden om ansdkan om licens forekommer uppgifter om enskildas
hélsotillstdind och eventuellt dven andra personliga forhéllanden. Dessa
uppgifter ar sekretessbelagda hos myndigheterna med stod av 25 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, vad géller
Lakemedelsverket och 25 kap. 17a§ OSL vad giller E-hdlsomyndig-
heten. Uppgifterna far inte lamnas ut om det inte star klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider
men. Hos E-hdlsomyndigheten géller enligt 25 kap. 17 b § OSL ocksé
sekretess for uppgift om en enskilds afférs- eller driftsforhdllanden, om
det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften réjs. Om nagon
begir att fa ut uppgifter som omfattas av sekretess, ska den myndighet
som forvarar uppgifterna gora en sekretessprovning och bedéma om upp-
gifterna far ldmnas ut. Beddomningen ska ske i varje enskilt fall.

Forslaget som ror hanteringen av ansdkan om licens forutsétter att E-
hélsomyndigheten kan ldmna ut uppgifter om enskilda till Lékemedels-
verket, Oppenvardsapoteken och dem som &r behdriga att forordna
lakemedel. Enligt 8 kap. 1 § OSL far en uppgift som ar sekretessbelagd
inte rojas for enskilda eller for andra myndigheter, om inte annat anges i
OSL eller i lag eller forordning som OSL hénvisar till. Vad giller ut-
lamnande till andra myndigheter kan det enligt 10 kap. 28 § OSL ske
utan hinder av sekretess om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forord-
ning. S&dan uppgiftsskyldighet foreslds Likemedelsverket och E-hilso-
myndigheten f& gentemot varandra och E-hédlsomyndigheten fa gentemot
dem som dr behoriga att forordna ldkemedel som arbetar i offentlig
verksambhet, se avsnitt 7.10.

Vad giller E-hdlsomyndighetens utlimnade av uppgifter till 6ppen-
vardsapotek och till dem som é&r behoriga att forordna ldkemedel som
arbetar i privat verksamhet maéste den sekretessbrytande bestimmelsen
enligt 8 kap. 1 § OSL antingen finnas direkt i OSL eller i lag eller
forordning som OSL hénvisar till. Det racker séledes inte att i lagen om
behandling av personuppgifter i d&renden om licens for ldkemedel ange att
E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut vissa uppgifter till dessa aktdrer.
Regeringen anser i likhet med utredningen att det ar lampligt att i 25 kap.
17 ¢ § infora en hinvisning till ovanstiende lag.

Utredningen foreslar att begreppet “forskrivare” tas bort fran
bestimmelsen och anfor att begreppet ”hilso- och sjukvardspersonal” ar
heltickande eftersom det inkluderar savél forskrivare som dem som é&r
behoriga att forordna lakemedel. Av betéinkandet framgar att den sekre-
tessbrytande bestimmelsen ska omfatta bl.a. uppgiftsskyldigheten som
E-hédlsomyndigheten foreslas fa gentemot alla som &r behdriga att for-
ordna ldkemedel, dvs. dven veterindrer. Veterindrer kan inte anses inga i
begreppet ”hélso- och sjukvardspersonal”. For att den sekretessbrytande
bestimmelsen ska inkludera veterindrer och ocksa dverensstimma med
begreppet i lagen om behandling av personuppgifter i 4renden om licens
for ladkemedel, anser regeringen att begreppet “forskrivare” ska bytas ut
mot “den som &r behorig att forordna likemedel”.
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9 Subvention och prisséttning av

licenslakemedel
9.1 Behov av en ny modell {or licenslakemedel
9.1.1 Hantering av licensliikemedel inom

forméanssystemet i dag

Licensldkemedel for ménniskor kan ingéd i ldkemedelsforménerna efter
beslut av Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV). TLV fér in
relativt sett fa ansokningar om att licensldkemedel ska ingé i forméanerna.
Under 2013 kom det in tvé ansdkningar om subvention, som i bada fallen
beviljades. Under 2011 och 2012 inkom inte nigon ansdkan. Aven
tidigare ar har bara ett mindre antal ans6kningar getts in till TLV. Under
aren 2002-2007 fick TLV (tidigare LFN) endast in 39 ansokningar om
att licenslakemedel skulle ingé i forménerna (prop. 2008/09:145 s. 260).
Endast vid négot tillfille har TLV utnyttjat den mojlighet som finns
enligt 16 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. att besluta att
ett ldkemedel ska ingd i forménerna utan att ett pris har faststéllts (dnr
802/2007). Det &r séledes endast ett fatal licensldkemedel som ingar i
forménerna till foljd av TLV:s beslut. Trots detta har det enligt utred-
ningen under de senaste aren expedierats mellan 250 och 300 olika icke
godkinda likemedel inom férménerna.

Enligt 6vergéngsbestimmelserna som antogs i samband med ikraft-
tridandet av lagen om likemedelsformaner m.m. (se punkten 2) ska alla
de licenslikemedel som RFV beslutat ett pris for omfattas av for-
manerna. RFV fattade strax fore den 1 oktober 2002, d& den nya lagen
om lakemedelsformaner m.m. tridde i kraft, ett beslut med foljande inne-
bord. "RFV ska faststilla ett pris for ldkemedel for att det ska omfattas
av ldakemedelsféormanerna. For licensldkemedel faststiller RFV det pris
som leverantdren senast men fore den 1 oktober 2002 tagit ut for ldke-
medlet 6kat med Apoteket AB:s handelsmarginal” (dnr 8496/02).

RFV:s beslut har av TLV tolkats som att de licenslakemedel som
berérdes av beslutet, automatiskt omfattades av forméanerna om de hade
ett pris. Utredningen och TLV anser dock att det &r oklart hur RFV:s
beslut ska tolkas. I praktiken har det namligen varit svért att identifiera
de licensldkemedel som omfattas av beslutet. Det har dérfor utvecklats en
praxis att licenslikemedel alltid expedieras inom fOrmanerna pé
apoteken. RFV:s beslut behandlas vidare i avsnitt 13.

9.1.2 Sokande i subventionsirenden

Av lagen om ldkemedelsformaner m.m. f6ljer att det 4&r den som mark-
nadsfor ett ldkemedel som ansdker om att lakemedlet ska omfattas av
lakemedelsforménerna. Med den som marknadsfor avses den som
innehar godkénnandet for forsiljning. Ett licenslikemedel &r inte ett god-
ként ldkemedel och det finns séledes inte nagon som innehar god-
kénnandet for forsdljning i Sverige. Nér det géller licenslikemedel kan
en tdnkbar sdkande vara t.ex. ett likemedelsforetag som &nnu inte har fatt



forsiljningsgodkdnnande for likemedlet, men dven andra foretag som
enligt TLV:s praxis betraktas som sdkande. Det kan ocksé vara ett apotek
eller ndgon annan som bestéiller hem ldkemedlet, t.ex. en aktdr som
bedriver partihandel med ldkemedel, som &r sdkande.

For att dven licensldkemedel ska kunna prévas och omfattas av for-
manerna har TLV funnit att den som bestéller hem och salufér produkten
i Sverige blir jamstédlld med en innehavare av godkénnande for forsilj-
ning i ansdkningsfragan. I ett fall har TLV tagit emot en ansdkan fran ett
apotek som agerade som bestéllare och leverantdr. TLV accepterade
denna ansokan om subvention, d& annars vissa typer av licensldkemedel
inte skulle kunna f& subvention i Sverige. De flesta anskningar géller
dock likemedel som &r under utveckling och som forskrivs pa licens till
patienter som statt pd behandling under den kliniska prévningen.

9.1.3 Prissittning av licenslikemedel enligt lagen om
likemedelsforminer m.m.

Reglerna om inkopspris och forsdljningspris i lagen om ldkemedels-
forméner m.m. géller dven for licenslikemedel. Av bestimmelserna
foljer att apoteken &r skyldiga att folja det av TLV faststéllda forsélj-
ningspriset. Apoteken far endast tillimpa ett annat forséljningspris for
parallellimporterade ldkemedel. Det &r Ndmnden for likemedelsformaner
som beslutar om huruvida licenslikemedel ska ingd i formanerna. TLV
hanterar séledes licenslédkemedel pa samma sétt som originallikemedel i
de fall dér inkdpspris och forsédljningspris faststills. Licenslakemedel féar
dock ingéd i forménerna dven utan att ett pris har faststillts for like-
medlen.

9.1.4 Svarigheter att gora en hilsoekonomisk
bedomning av licenslikemedel

Av 16§ lagen om lakemedelsforméner m.m. framgér att TLV ska
tillimpa villkoren i 15 § vid beslut om huruvida licensldkemedel ska inga
i lakemedelsforménerna. Licenslikemedel saknar dock ofta hilso-
ekonomisk dokumentation. Om ldkemedlet ingér i ett annat lands sub-
ventionssystem, kan det finnas hélsoekonomisk dokumentation, om det
andra landet kraver det for subventionsbeslut. TLV:s beddmning ar dock
att det inte dr sdkert eller ens troligt att en sddan hilsoekonomisk
dokumentation #r direkt overforbar till svenska forhillanden. Aven
dokumentationen frén de kliniska provningarna i ett annat land ar ofta
mycket begrinsad. Ett licensldkemedel kan t.ex. vara ett sirlikemedel
dir dokumentation saknas eller &r bristfallig. Om ett likemedel &r god-
kint i ett land, s& maste det som regel finnas nidgon form av klinisk
dokumentation, men det &r inte alltid den kan anvindas i Sverige. For
licensldakemedel ar det ocksa kinnetecknande att det saknas behand-
lingsalternativ. De dvervdganden som TLV enligt 15 § lagen om lédke-
medelsformaner m.m. ska goéra for godkinda likemedel kan alltsé ofta
inte goras for licenslakemedel. Nar det géller licenslakemedel som &r
foremal for en godkénnandeprocess kan det dock vara mojligt att géra en
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viss hélsoekonomisk provning. Exempelvis finns underlag fran kliniska
studier och en prisjamforelse med andra tillgdngliga behandlingar kan
goras.

Enligt den nuvarande lydelsen av 16 § lagen om likemedelsforméner
m.m. kriavs det dock, som ndmnts, en provning enligt kriterierna i 15 §
for att ett licenslikemedel ska fa ingd i formanerna. Aven om en del
licensldkemedel under vissa forutsittningar skulle kunna bli foreméal for
en fullstindig provning enligt 15 § lagen om lakemedelsforméner m.m.
kan det konstateras att en meningsfull provning mot dessa kriterier i
manga fall inte later sig goras. Utformningen av bestimmelserna i 15 och
16 §§ lagen om likemedelsformaner m.m. ger salunda inte realistiska
utgéngspunkter for en provning av licensldkemedel.

9.1.5 Behov av en ny modell for subvention av
licensliikemedel

Oklarheten om vilka licensldkemedel som egentligen dr subventionerade
innebér ett stort matt av réttsosdkerhet. TLV har heller inte ingripit med
tillsynsatgiarder. Dagens hantering av licensldkemedel kan leda till att
foretag som ansoker om subvention missgynnas jaimfort med dem som
véljer att inte gora det. Den som ansoker om att ett licenslakemedel ska
ingd i forménerna riskerar avslag medan den som inte ansoker kan rikna
med att ldkemedlet hanteras som om det omfattades av formaénerna.
Incitamentet for att ansdka om intride 1 férmanerna for ett licenslédke-
medel ar darfor svagt.

Ett annat problem ar att regelverket inte dr utformat med hénsyn till de
forhallanden som ofta géller for licensldkemedel. Sdsom bestdmmelserna
ar formulerade ska samma kriterier som géller for godkidnda lakemedel
vara uppfyllda for att subvention ska beviljas, trots att det oftast saknas
hélsoekonomiskt underlag for en fullstdndig provning enligt 15 §.

Ovanstéende talar for att det behdvs en annan modell for provning av
frdgan om huruvida licensldkemedel ska ingé i ldkemedelsforméanerna.

Ett forhéllande som maste beaktas dr att licensldkemedel, som tidigare
framgatt, inte 4r en homogen grupp, utan kan delas upp i tre huvud-
sakliga kategorier: lakemedel som befinner sig i en godkénnandeprocess,
lakemedel som avregistrerats och dvriga likemedel.

En svérighet ar att det ofta inte finns ndgon sjdlvklar sokande for dessa
lakemedel, &tminstone inte ndr det giller édldre lakemedel. Tillverkare
eller leverantorer kanske inte dr intresserade av att ansdka om subvention
i Sverige eller vara representerade hir. Antalet licenslakemedel &r stort
och ménga av dessa forskrivs sdllan. Mot denna bakgrund framstéar det
inte som realistiskt att krdva att alla licensldkemedel ska provas av TLV
for att kunna omfattas av lakemedelsforméanerna.



9.2 Villkor for att licensldkemedel ska f4 inga 1
lakemedelsformanerna

Regeringens forslag: Licensldkemedel ska fa ingd i ldkemedels-
forméanerna utan en provning enligt bestimmelserna i 15 § lagen om
lakemedelsforméner m.m. eller att ett pris har faststillts for like-
medlet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om
— vem som fér ansdka om att ldkemedlet ska fa inga i forméanerna,

— villkoren for att likemedlet far inga i forménerna, och
— inkopspris, forsdljningspris och &ndringar av ett tidigare faststallt
ink&pspris och forséljningspris for lakemedlet.

Den som ansoker om att ett licenslakemedel ska inga i forméanerna
ska visa att de villkor som preciseras genom forordning och myndig-
hetsforeskrifter dr uppfyllda.

Regeringens bedémning: Licensldkemedel bor som huvudregel
ingd i likemedelsformanerna utom i de fall Tandvards- och like-
medelsformansverket har fattat beslut om att lakemedlet inte ska inga.

Bestimmelserna om vilka villkor som ska gélla for att 1dkemedlen
ska fi inga i formanerna och vem som ska fa ansdoka om detta samt
priser och prisdndringar bor preciseras i myndighetsforeskrifter.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens,
men har en delvis annan lagteknisk konstruktion.

Utredningens bedomning: Overensstimmer i huvudsak med rege-
ringens.

Remissinstanserna: Remissinstanserna dr generellt positiva till for-
slaget. Synpunkterna ror frimst tdnkbara risker med forslaget, bl.a.
behovet av uppgifter och resurser for uppfoljning och méjligheterna att
astadkomma kostnadskontroll och lika prissittning.

Sveriges Advokatsamfund har framfort att forslaget om att bemyndiga
regeringen eller andra forvaltningsmyndigheter att reglera pa ifraga-
varande omrade vécker fragor av réttssdkerhetskaraktir. Advokatsam-
fundet forstar de praktiska fordelarna, men anser samtidigt att sddan
lagstiftning endast bor forekomma restriktivt och med tydliga begréns-
ningar for att stimma overens med 8 kap. 3 § regeringsformen och
kraven pa forutsebarhet m.m. for den enskilde. Utredningens forslag
behdver omarbetas for att mota dessa krav.

Likemedelsindustriforeningen anser att om det medicinska behovet adr
faststéllt maste prissittningen vara sddan att det finns mojlighet att till-
handahalla eller tillverka det lakemedel som forskrivits. Fokus bor dérfor
ligga pa att Lakemedelsverket forhandsgodkdnner all anvidndning av ej
godkénda ldkemedel, och inte pa priskontrollerande funktioner hos
Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV).

Region Skdne anser att forslaget kan medfora negativa incitament for
lakemedelsforetag att ansdka om godkidnnande och att ett tydligt signal-
system bor utarbetas sé att inte lakemedelstillverkare véljer att avsta frén
att registrera lakemedel for att kunna behalla ett hogt pris. Flera landsting
framhaller att den foreslagna konstruktionen inte garanterar en enhetlig
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och lika prisséttning. Kronobergs lins landsting anser att landstingen bor
ges mojlighet att kunna kontrollera aktuella priser. Vistmanlands lins
landsting anser att myndigheterna bor folja kostnadsbilden. Uppsala lins
landsting och Ostergdtlands lins landsting framhiller att TLV bér
bevaka prisdifferenser. Kalmar lins landsting anser att uppgifterna om
licenspreparat bor vara tydligt specificerade i apotekens forséljnings-
statistik och att det &r viktigt att uppgift om expedition av licenspreparat
till en viss individ Overfors till likemedelsregistret. Sveriges Idkar-
Jforbund anser att apotekens prisuppgifter pa ett enkelt sitt bor goras
tillgéngliga for forskrivare och patienter. E-hdlsomyndigheten uppger att
myndigheten i dag inte kan formedla uppgift till TLV om prisuppgift
relaterat till mingden expedierat ldkemedel, eftersom myndigheten
saknar uppgift om forpackningsstorlek. Statens beredning for medicinsk
och social utvdrdering (SBU) ser behov av en funktion som sékerstiller
att billigaste generika viljs. Stockholms ldns landsting och Region Skdne
anser att TLV bor faststdlla en expeditionsavgift som ar lika for alla
apotek.

TLV uppger bl.a. att det inte dr ett begrénsat antal licenslakemedel som
kan bli foremal for en provning. TLV anser vidare att man behdver avse-
vért utdkade tillsyns- och uppfoljningsresurser. Dessutom berdknar man
en storre tidsdtgdng dn utredningen for att ta fram foreskrifter. Genom-
géng av befintliga licenslikemedel kommer att kriva Okade resurser.
TLV framhaller att man behover utreda om prissittning ska ske pé sub-
stansniva eller forpackningsniva. I dag saknas it-méssiga forutsittningar
for att prissétta pa substansniva.

Myndigheten for vdrd- och omsorgsanalys efterlyser en bredare
diskussion om vilka ldkemedel som bor undantas frén krav pa hélso-
ekonomisk bedémning.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Ténkbara losningar

Lakemedelsverkets licensprovning medfor att det medicinska behovet
provas i det enskilda fallet och den provningen bor forhindra en onddigt
omfattande anvéndning av licenslikemedel. Den 16sning som viljs for
subvention och prissdttning maste dock innehalla ett element av kost-
nadskontroll. Den bor ldmna utrymme for mdjligheten att utesluta ett
enskilt licensldkemedel fran formanssystemet i de fall kostnaden for
lakemedlet framstdr som orimligt hog, likemedlet anvénds for baga-
tellartade tillstdnd som inte bor omfattas av féormanssystemet eller ldke-
medlet har bevisat dalig effekt.

En obligatorisk bedomning av kostnadseffektiviteten for alla licens-
lakemedel skulle medféra en kraftigt 6kad administrativ borda for bl.a.
TLV. Det skulle ocksd kunna innebdra att den enskilda patientens
behandling forsenas. I flertalet fall skulle TLV:s beddmning forsvaras pa
grund av brist pa hdlsoekonomiskt underlag och annan dokumentation.

Ett alternativ till kravet p& subventionsansdkan pa produktniva, dvs. for
varje licensldkemedel for sig, &r att ansdkan gors i samband med varje
beviljad licens. Ansokan skulle dd kunna goras av apoteket eller av
patienten. Det skulle bli ldttare att identifiera sokanden, men ocksa leda



till ett mycket stort antal drenden hos TLV, betydligt stérre d4n om
ansokan gors pa produktnivd. Om apotek skulle ansoka innebdr det en
utokad arbetsborda for det enskilda apoteket. Om patienten skulle soka
innebdr det dkade kostnader och besvir for honom eller henne for att fa
lakemedlet subventionerat. Redan det stora antalet drenden som en sddan
16sning skulle medfora gor att det inte kan anses vara ett 1dmpligt sétt att
hantera fragan.

Ett alternativ som innebér mindre administration &r att licenslikemedel
automatiskt ska omfattas av ldkemedelsformanerna, men att TLV ska ha
mojlighet att besluta att ett enskilt licensldkemedel inte langre ska inga i
formanerna. Utgéngspunkten &dr da att lakemedel som fér séljas pé licens
efter beslut av Likemedelsverket subventioneras till det pris som tas ut
av apoteket som sdljer lakemedlet. En sddan reglering skulle kunna
utformas sa att ett ldkemedel, som det finns en giltig licens for, ingar i
lakemedelsforménerna under den tid tillstandet géller.

I regel kommer TLV i detta alternativ inte att faststilla ndgot inkdps-
eller forsdljningspris for licenslikemedel som séljs inom lakemedels-
forménerna. Priset pa produkterna kommer ddrmed att kunna variera.
TLV kan dock ges mojlighet att foreskriva om den handelsmarginal som
ska gélla i dessa fall.

Ett annat alternativ som utredningen diskuterar ar att licensldkemedel
inte skulle omfattas av lakemedelsformanerna utan hanteras pa ett lik-
nande sitt som smittskyddsldkemedlen, dvs. ldkemedel som forskrivits
kostnadsfritt for den enskilde enligt smittskyddslagen (2004:168).
Betriffande dessa likemedel star landstingen ocksa for kostnaden, men
patienten betalar inte patientavgift enligt lagen om likemedelsforméaner
m.m. En liknande hantering av licenslikemedel skulle innebdra att
oppenvardsapoteken skulle sélja licensldkemedlen till patienten pa
samma sitt som i dag men landstingen skulle faktureras hela kostnaden
av apoteken. Landstingen skulle dd kunna utdva kostnadskontroll bl.a.
genom rekommendationer till forskrivarna.

Denna 16sning skulle bl.a. innebédra att patienten inte kommer att
behova betala patientavgift for licensldkemedel. Nar det géller smitt-
skyddsldkemedel kan detta motiveras av samhéllets intresse av att hindra
smittspridning, vilket inte har ndgon motsvarighet nér det géller licens-
lakemedel. Det dr vidare svart att motivera att just dessa lakemedel skulle
bli billigare for patienten dn andra, godkinda, likemedel som anvénds i
den Oppna vérden, sa linge inte hogkostnadsskyddets grins for avgifts-
befrielse uppnatts. Mot detta kan mdjligen hévdas att anvdndandet av
licensldkemedel alltid ska bygga pa ett angeldget behov som bedomts av
en myndighet.

En annan frdga ar ocksd om ett licensldkemedel alltid skulle vara
kostnadsfritt for patienten eller om landstinget skulle kunna besluta att
vissa licenslikemedel inte ska subventioneras. Landstingen har i dag
olika sétt att subventionera sjukvard pé skilda omraden. Vissa sjukvards-
tjanster tillhandahéalls kostnadsfritt medan andra dr avgiftsbelagda eller
begridnsade pa annat sétt. Sddana skillnader mellan landstingen skulle
diarmed kunna uppkomma dven betraffande licensldkemedel.
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Licenslikemedel bor dven fortsdttningsvis kunna ingd i
ldkemedelsformdnerna

Alternativet att licenslikemedlen fir ingd i likemedelsformanerna om
TLV inte beslutat annat innebér i praktiken ingen storre skillnad jamfort
med i dag nir det géller pris och subvention for dessa likemedel. Han-
teringen kommer dock att fa ett battre stdd i regelverket och TLV:s an-
svar for tillsyn och kontroll tydliggérs. Patienterna far normalt sina
licensldakemedel subventionerade och behdver inte avvakta provningen
av subventionsfragan i det enskilda fallet. TLV kan koncentrera sin
provning av licensldkemedel till de fall dér det kan vara av betydelse for
kostnaderna och anvindningen.

En principiell invdndning mot att ldkemedel automatiskt ingar i for-
ménerna dr risken for att likemedel som inte dr kostnadseffektiva sub-
ventioneras. I regel forekommer inte heller ndgon kontroll av priset, som
kan komma att variera mellan olika apotek. Om det finns en foreskriven
metod for att faststélla priset, kan dock kontroller i efterhand goras for att
sdkerstilla att metoden foljs.

Det alternativ som innebér att licenslikemedlen inte ingar i forménerna
utan hanteras enligt samma principer som smittskyddslakemedel har den
fordelen att TLV inte behdver ldgga resurser pé att granska och prova
denna grupp av likemedel. Det kan ocksé hidvdas att ansvaret for for-
skrivningen och anvéndningen av licenslikemedel laggs tydligare pa
varden med detta alternativ. Patienterna kan fa tillgang till kostnadsfria
licensldakemedel men landstingen kan ocksé f& mojlighet att avsta fran att
sta for kostnaderna i vissa fall.

En mojlighet for landstingen att vélja vilka licenslikemedel som kan
subventioneras ger vissa mojligheter till kostnadskontroll. Om like-
medlet subventioneras av landstinget, finns dock ingen mekanism for
priskontroll eller provning av priset. Den egenavgift for patienten som
finns i forménssystemet forsvinner, vilket innebidr att anvidndningen av
licenslakemedel kan bli billigare for patienten &n godkidnda likemedel.
Slutligen paverkas dven faktureringen och mojligheterna till uppf6ljning
av kostnaderna for licensldkemedel.

Regeringen bedomer i likhet med utredningen att icke godkanda léke-
medel som anvinds i den Oppna varden nédr det saknas godkdnda
behandlingsalternativ i forsta hand bor hanteras inom likemedelsfor-
manssystemet. Genom att l14ta licensldkemedlen dven i fortsdttningen
omfattas av forménerna, men med en béttre anpassad reglering én i dag,
finns mojlighet att dstadkomma en 16sning som &r forutsdgbar och ger
rimliga mojligheter till kostnadskontroll. Den innebir ocksé lika villkor
over landet for de patienter som for en nédvindig behandling behdver fa
tillgéng till ldkemedel som inte dr godkdnda for forsdljning. Regeringen
anser darfor att licensldkemedlen dven fortsdttningsvis ska hanteras inom
lakemedelsforménerna. Detsamma géller extemporeldkemedel och lager-
beredningar, som behandlas i avsnitt 10.

Det krévs en lagéndring som ger utrymme for TLV att foreskriva vilka
villkor som ska gilla for att ett licensldkemedel ska fa inga i 1dkemedels-
forménerna. Det far ankomma pa TLV att infor ikrafttrddandet av
fordndringarna av lagstiftningen analysera omradet i detalj och forbereda
regelverket kring den hantering som ska gilla. Nya licenslikemedel och



dldre licenslikemedel som inte omfattas av ndgot tidigare beslut som
fortsétter att gilla bor kunna ingd i féormanerna automatiskt. Genom ett
nytt bemyndigande mdjliggors foreskrifter om kriterier som ska gélla for
att ett licenslakemedel ska ingd i formanerna. I de fall en omprévning
gors av ldkemedlet enligt 10 § lagen om ldakemedelsformaner m.m. bor
dessa kriterier kunna beaktas.

Lagdndring i fraga om vilka kriterier som ska gdlla for subvention

Licensldkemedel ska kunna inga i likemedelsférmanerna utan att behova
uppfylla kraven i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.
Sérskilda bestimmelser om licenslikemedel finns, som tidigare framgatt,
i 16 § lagen om ldakemedelsformaner m.m. Denna bestimmelse foreslas
dndras sa att det framgér av lagtexten att extemporeldkemedel, lager-
beredningar samt icke godkénda likemedel som efter tillstand (licens)
fran Lakemedelsverket far séljas, far ingd i formanerna utan den prov-
ning som anges i 15 § eller att ett pris har faststéllts for 1&kemedlet av
TLV (se 16 § forsta stycket).

Betriffande extemporeldkemedel, som behandlas i avsnitt 10, 4r TLV:s
hantering av pris- och subventionsfragan reglerad i myndighetens fore-
skrifter (TLVFS 2009:3) samt utvecklas i TLV:s Handbok om prissitt-
ning av extemporeldkemedel (1767/2011). Daremot dr TLV:s hantering
inte reglerad avseende vare sig lagerberedningar eller licenslakemedel
utan foljer av den praxis som utvecklats av TLV.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer foreslas
dven fa meddela foreskrifter om villkoren for att ett sédant lakemedel ska
fa ingé 1 formanerna och om inkopspris, forsiljningspris och dndring av
tidigare faststdllt pris for ldkemedlet (se 16§ andra stycket).
Bemyndigandet omfattar foreskrifter om bade extemporeldkemedel och
licensldkemedel och preciseras som utredningen foreslér lampligen i
TLV:s foreskrifter. Med stod av detta bemyndigande kan TLV foreskriva
att licensldkemedel som huvudregel ska ingd i ladkemedelsformanerna sa
lange inte TLV fattat annat beslut.

Sveriges Advokatsamfund har framfort att det foreligger fara utifran ett
rattssdkerhetsperspektiv med att bemyndiga regeringen eller andra for-
valtningsmyndigheter att reglera pé ifrdgavarande omrade. Regeringen
beddmer dock att det &r en fordel ur ett rattssakerhetsperspektiv att fa en
tydlig reglering av praxis.

Det bor inte finnas nagot hinder mot att prova en ansdkan om licens-
lakemedel enligt kriterierna 1 15 § lagen om ldakemedelsforméner m.m.
om TLV foreskriver detta. Forslaget innebdr dock att en ansdkan inte
maste provas enligt de kriterier som uppstélls for godkinda lakemedel.

I likhet med vad som giller for likemedel i 6vrigt har TLV enligt 10 §
lagen om likemedelsformaner m.m. mdjlighet att omprova ett tidigare
meddelat beslut om att lakemedlet ska inga i forméanerna. Detta ska dven
fortséttningsvis gélla for lakemedel som ingér i formanerna med stod av
16 § lagen om ldkemedelsforméaner m.m. och foreskrifter meddelade med
stod av den bestimmelsen.
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Det bér inte stdllas krav pa att likemedlen ska vara receptbelagda

Utredningens lagforslag omfattar endast icke godkédnda lakemedel som &r
receptbelagda. Huvudregeln &r att endast receptbelagda likemedel kan
ingd i ldkemedelsformanerna, se 15§ lagen om ldkemedelsforméner
m.m. Med receptbelagt lakemedel avses likemedel som ldmnas ut frén
Oppenvardsapotek endast mot recept eller rekvisition. Med recept avses
forskrivning av lakemedel eller teknisk sprit for enskild anvindare. Med
rekvisition avses bestéllning av ldkemedel eller teknisk sprit fran 6ppen-
vardsapotek (1 kap. 3 § LVFES 2009:13). Med receptfritt 1dkemedel avses
foljaktligen ldkemedel som far ldmnas ut fran apotek utan att det for-
skrivits pa recept eller att rekvisition foreligger, se Tandvérds- och ldke-
medelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2003:2) om receptfria ldke-
medel enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Med stod av bemyndigandet i 17 § lagen om ldkemedelsformaner m.m.
och 5 § forordningen (2002:687) om ldkemedelsformaner m.m. har TLV
meddelat foreskrifter om att vissa receptfria ldkemedel far ingd i for-
manerna, se TLVFS 2003:2. Nagon motsvarande begrinsning till recept-
belagda likemedel finns inte i 16 § lagen om likemedelsformaner m.m.,
dvs. den bestimmelse som avser just licenslikemedel, extempore-
lakemedel och lagerberedningar.

Det dr i huvudsak endast godkénda lakemedel som Likemedelsverket
klassificerar som receptbelagda eller receptfria, se 4 kap. 20 § ldke-
medelslagen (2015:315). For enskilda licenser, generella licenser och
beredskapslicenser fattar Lakemedelsverket inget klassificeringsbeslut
om huruvida ldkemedlen ska vara receptfria eller receptbelagda. For
licensldakemedel kravs dock i regel ett férordnande for att ldkemedlet ska
f4 lamnas ut fran ett apotek (se 2 kap. 1 § p. 2 LVFS 2009:13). Lager-
beredningar kan dock beviljas rikslicens som receptbelagda eller recept-
fria lakemedel. Det finns séledes rikslicenser som kan l&dmnas ut fran ett
apotek utan ett forordnande.

Utredningen foreslog att det for tydlighetens skull skulle anges direkt i
lagen om likemedelsformédner m.m. att det endast ar receptbelagda
licensldkemedel, extemporeldakemedel och lagerberedningar som fér inga
i lakemedelsformanerna. Mot bakgrund av att dessa ldkemedel oftast inte
blivit foremal for ett beslut om att 1dkemedlet ska vara receptbelagt eller
receptfritt anser regeringen att bestimmelsen inte bdr begrinsas till
receptbelagda ldkemedel. Bestimmelsen i 17 § ndmnda lag om att dven
receptfria ldkemedel kan ingé i forménerna giller dven for dessa like-
medel.

Prévning av om ett licenslikemedel fortsatt ska ingad i formdnerna

Det bor i forsta hand ankomma pa TLV att ta initiativ till en omprévning
av huruvida ett licensldkemedel ska fortsétta att ingd i forménerna eller
inte. Initiativ kan dven tdnkas komma fran andra berdrda aktorer, t.ex. ett
landsting eller en tillverkare som fatt avslag pa ansdkan om subvention
av ett godként lidkemedel som kan utgora ett alternativ till licenslike-
medlet.

En anledning att inleda en granskning kan vara en okande forsilj-
ningsvolym och en vil dokumenterad anvéndning och effekt. En annan
kan vara att en omprovning inletts av likemedel inom samma terapi-



omrade. Ytterligare en anledning att inleda en omprdvning enligt 10 §
lagen om ldkemedelsformaner m.m. &r att forsdljningen Overstiger ett
visst belopp. Fordelen med detta ar att det fingar in de produkter som
antingen dr mycket dyra eller som har fatt en storre anvindning.

En jamforelse kan goras med vad som géllde ndr RFV ansvarade for
hogkostnadsskyddet. Om det arliga forséljningsvardet for en produkt
antogs vara hogre dn 500 000 kronor, kravdes en prisansokan.

TLV bor faststilla tydliga kriterier for nér ett licensldkemedel inte
langre uppfyller villkoren for att vara fortsatt subventionerat. For TLV:s
provning &r det, som tidigare anforts, inte lampligt att uppstélla krav pa
att kriterierna i 15 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. maéste vara
uppfyllda eftersom ett hidlsoekonomiskt underlag i regel saknas. Léke-
medel som befinner sig i godkdnnandeprocessen kan dock vara mojliga
att hantera enligt den vanliga proceduren med en kostnadseffektivitets-
analys, med hédnsyn till att tillgdngen pa hélsoekonomiska underlag ofta
ar béttre for dessa lakemedel.

Ett licensldkemedel bér kunna uteslutas fran formanssystemet i de fall
kostnaden for lakemedlet framstar som orimligt hog, ldkemedlet anvands
for bagatellartade tillstind som inte bor omfattas av férmanssystemet
eller lakemedlet har bevisat dalig effekt.

Det &r ocksa viktigt att TLV far mojlighet att anpassa hanteringen av
licensldkemedel till de principiella stillningstaganden som gors vid
omprovning av subventionsfrdgan inom olika terapiomrdden. TLV kan
vid omprovningar, dir det har betydelse, ocksé beakta vilken licensfor-
skrivning som forekommer, liksom ocksa vilka extemporeberedningar
och lagerberedningar som tillverkas.

TLV kan inledningsvis ga igenom de licenslikemedel som finns in-
lagda i NPL/VARA (nationellt produktregister for likemedel och varor)
for att identifiera sddana licensldkemedel som bor bli foremal for sarskild
provning enligt de nya kriterierna.

Prissdttning och priskontroll

Forslaget innebér att de flesta licensldkemedel inte kommer att ha nagot
faststéllt pris. TLV har redan i dag bemyndigande att meddela fore-
skrifter om handelsmarginalen i de fall myndigheten faststéller inkdps-
pris och forsédljningspris enligt 7 § lagen om ldkemedelsforméaner m.m.

I forslaget till ny 16 § anges att extemporeldkemedel, lagerberedningar
och licenser far ingéd i formanerna utan att villkoren i 15 § &r uppfyllda
eller TLV har faststéllt pris. Apotekens inkdpspris (AIP) och darmed
dven forsiljningspriset (AUP) kommer i dessa fall att kunna variera. Det
ar dock mojligt att utdva viss priskontroll 6ver apotekens handels-
marginal. Regeringen anser att TLV bor ha mojlighet att vid behov fore-
skriva om en berdkningsmodell for prissittning och en reglerad handels-
marginal. En sddan modell kan gélla dven de licenslidkemedel for vilka
négot pris inte har faststdllts av TLV. Det bemyndigande som foreslés i
16 § andra stycket punkten 1 mojliggor bl.a. detta.

Om ldkemedlet blir foremal for TLV:s granskning och prdvning,
kommer déremot i regel ett pris att faststidllas. Det kan vara lampligt att
det av TLV faststdllda priset utgor ett takpris, som far underskridas.
Remissinstanser betonar att det billigaste licensladkemedlet bor véljas nar
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det finns flera alternativ. Dagens utbytessystem omfattar inte licensldke-
medel. Lakemedelsverkets beslut om utbytbarhet géller godkénda like-
medel. 1 nuldget dr det inte mdjligt att infora ett system for utbyte pé
apotek for dessa likemedel, dven om det forekommer generiska alterna-
tiv. TLV bor dock kunna beakta forekomsten av generisk konkurrens nir
man provar ett enskilt licensldkemedel och beslutar om pris. Det bor
TLV kunna gora pa eget initiativ.

Ny bestdmmelse om sokande i drenden om subvention och pris

Av lagen om ldkemedelsformaner m.m. f6ljer att det 4r den som mark-
nadsfor likemedlet som ansoker om att lakemedlet ska omfattas av léke-
medelsformanerna. Med den som marknadsfor ett ldkemedel avses den
som innehar godkdnnandet for forséljning. Ett licensldkemedel ar inte ett
godként ldkemedel och det finns saledes inte ndgon som innehar god-
kédnnandet for forsdljning i Sverige. Eftersom det inte finns négon
innehavare av godkénnande for forsiljning betrdffande licenslakemedel
bor det framgé av lagen att sokanden i dessa fall 4r ndgon annan. Nér det
géller licensldkemedel kan det t.ex. vara ett lakemedelsforetag som &dnnu
inte har fitt forsiljningsgodkidnnande for likemedlet men &ven andra
foretag som enligt TLV:s praxis betraktas som sokande. Det kan ocksa
vara ett apotek eller nagon annan som bestiller hem ldkemedlet, t.ex. en
aktor som bedriver partihandel med ldkemedel, som ar sokande i dessa
fall.

Utredningens forslag &r att det ska anges att sokanden &r nadgon annan
dn den som marknadsfor ldkemedlet. Utredningen foreslar att sokanden
preciseras i forordning eller myndighetsforeskrifter med stod av det
bemyndigande som utredningen foreslar i 16 §. Da utredningens forslag
till lagtext framstar som nagot otydligt formulerat foreslar regeringen i
stillet att bemyndigandet framgér av 8 §, som handlar om sdkanden.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer foreslds dér-
for enligt 8 § andra stycket lagen om likemedelsformaner m.m. fa med-
dela foreskrifter om vilka som far ansoka om att dessa likemedel ska
ingd i formanerna. Ett fortydligande foreslds ocksd med innebdrden att
sokanden ska visa att villkoren som meddelas i foreskrifter enligt 16 §
andra stycket punkten 1 ar uppfyllda (se 8 § fjarde stycket). Det ar lamp-
ligt att det av TLV:s foreskrifter framgar vilka som ska fa ansdka om
intrdde i forménerna sa att berorda aktorer ddrmed kan forutse vilka som
far ansoka. En tydlighet i den frdgan &r dven viktig for att undvika att det
uppstéar olika uppfattningar mellan sokandena. En ordning med auto-
matisk subvention av licensldkemedel som huvudalternativ innebér att
bestimmelsen far begridnsad betydelse for dessa likemedel. Det finns
dock inga skl mot att ldmna ett sddant utrymme for TLV att foreskriva
en ordning for detta. Ansokningar kan forekomma t.ex. efter det att TLV
fattat beslut om att ett licenslikemedel inte ska omfattas av formanerna,
om nagon sdkande vill anfora skil for att TLV bor éndra sitt beslut.
Vidare ska dessa bestimmelser gélla dven vid ansdkan om att extempore-
lakemedel och lagerberedningar ska omfattas av likemedelsformanerna,
se avsnitt 10.2.



Beslut pd begdran av en sokande om att likemedlet inte ldngre ska ingd i
formdnerna

Av 12 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. framgér att TLV pa begéran
av den som marknadsfor ett ldkemedel eller en vara som avses i 18 § ska
besluta att likemedlet eller varan inte lingre ska ingd i likemedels-
formanerna.

Nir det géller licensldkemedel, liksom extemporeldkemedel och lager-
beredningar, bor en bestimmelse motsvarande den ovan nimnda inforas.
Den bor formuleras sé att TLV pé begdran av den som enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av 8 § andra stycket har ansékt om att ett
lakemedel ska ingd i formanerna, far besluta att lakemedlet inte ldngre
ska omfattas av ldkemedelsformanerna. Ordet fadr bor anvéndas i stéllet
for ska, eftersom det kan finnas flera tdnkbara sokande nir det giller
dessa ldkemedel, och det &r inte sjélvklart att TLV ska utesluta like-
medlet ur formanerna enbart pa grund av en begéran om uttridde fran en
sadan aktor. Det kan tilldggas att TLV har mojlighet att pa eget initiativ
omprdva subventionen av ett lakemedel enligt 10 § om myndigheten
uppmérksammas pa att det finns skél for att lakemedlet inte lingre bor
ingd 1 féormanerna.

Andring av tidigare faststllt pris

I 13 § lagen om likemedelsforméner m.m. finns bestimmelser om att
dndring av ett tidigare faststéllt inkdpspris eller forsédljningspris far tas
upp av myndigheten pd begiran av den som marknadsfor ldkemedlet
eller varan eller av ett landsting, férutom pa eget initiativ av TLV. Det
foreslas att denna bestimmelse kompletteras sa att den omfattar dven
begéran fran den som enligt foreskrifter som har meddelats med stod av
8 § andra stycket har ansokt om att ett likemedel ska ingé i formanerna.

9.3 Subvention nér ett licenslikemedel ersétts av
ett godkint lakemedel

9.3.1 Nuvarande hantering vid 6vergiang fran licens till
godkiint liikemedel

For att licens ska kunna meddelas krévs att det finns ett sérskilt behov av
lakemedlet i hdlso- och sjukvérden och att behovet inte kan tillgodoses
genom ett godként ldkemedel. Enligt Likemedelsverkets praxis upphor
mdjligheten att bevilja licens om licensldkemedlet har dvergatt till att bli
ett godként lakemedel. Lakemedelsverket tar saledes inte hénsyn till om
patienten behover std for hela ldkemedelskostnaden under den tid TLV
provar subventionsfrigan for det godkinda likemedlet. Likemedels-
verket upphéver dock inte beviljade licenser utan licensen upphor forst
nér tiden som angetts i beslutet 16pt ut. En licens géller som langst ett ar.
Det finns dock undantag frén principen att Lakemedelsverket inte kan
bevilja licens for ett likemedel om det finns ett godként likemedel som
kan anvindas. Eftersom ett lakemedel ofta blir godként langt innan det
finns tillgéngligt pa den svenska marknaden har det hént att Lakemedels-
verket har beviljat licens under den tiden for att patienterna inte ska sta
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utan behandling. Detta dr inte reglerat utan foljer av Likemedelsverkets
praxis. Denna praxis avser att sdkerstdlla att patienten far tillgang till
behandling och motiveras av medicinska skil, dvs. hdnsyn tas inte till
patientens ekonomiska situation.

Som tidigare framgatt omfattas licensldkemedel av ldkemedels-
formanerna eller hanteras i vart fall i praktiken som om de gjorde det.
Under den tid TLV provar om ett godkédnt likemedel, som tidigare
forskrivits pa licens, ska ingé i lidkemedelsformanerna ar emellertid inte
produkten subventionerad. Detta kan drabba enskilda patienter som
anvéinder lakemedlet. Patienten kan tvingas betala hela kostnaden for
lakemedlet sjélv eller i virsta fall nodgas avstd frdn behandlingen. Det
forekommer dock att landstinget eller likemedelsforetaget star for
kostnaden.

I manga fall kommer TLV att fatta beslut om att bevilja d4ven det god-
kénda lakemedlet subvention. Det framstar som olyckligt att patienten
drabbas av negativa konsekvenser enbart pa grund av att TLV behover en
viss handlaggningstid.

Utredningen kom fram till att det var oklart om de beslut som TLV
fattat om subvention och pris for ett licensldkemedel fortsétter att gélla sa
lange lakemedlet expedieras som licensldkemedel, dven om lakemedlet
blir godkint. Sddana subventionsbeslut finns dock bara betriffande ett
mindre antal licensldkemedel. I skrivelsen frdn Sveriges Kommuner och
Landsting, LFN (Lidkemedelsformansnimnden, nuvarande TLV) och
Apoteket AB 2007, se avsnitt 4.3.7, foreslogs bl.a. att licenslékemedel
automatiskt skulle omfattas av ldkemedelsforménerna. I de fall ett licens-
lakemedel blir godként skulle subventionen forlingas med maximalt 30
dagar. Utgéngspunkten verkar dér ha varit att subventioneringen av
licensldkemedlet annars upphor i samband med beslutet om god-
kénnande.

Det godkinda ldakemedlet kan vara en ny presentation av liakemedlet
med svensk forpackning, formodligen ockséd med nytt s.k. NPL-ID. Det
kan ocksa forekomma att ett helt annat lakemedel godkénns, och att detta
medfor att licens inte ldngre kan beviljas, pd grund av att det godkénda
lakemedlet anses vara ett godtagbart alternativ till licensldkemedlet. Det
kan t.ex. rora sig om ett annat ldkemedel med samma aktiva substans
eller ett ldkemedel som innehaller en annan aktiv substans men med
liknande verkningsmekanism. Patienten ska i alla dessa fall stéllas Gver
pa behandling med ett likemedel som kanske adnnu inte ingéar i ldke-
medelsférmanerna.



9.3.2 Tillfillig subvention av ett godkant liikemedel som
ersitter ett licensliikemedel

Regeringens forslag: TLV ska kunna fatta tidsbegridnsade beslut om
subvention pa ansdkan av den som innehar forsiljningsgodkdnnande
for ett ldkemedel som ersitter ett licensldkemedel som har ingatt i
lakemedelsformanerna (tillfallig subvention).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om

— villkoren for att 1dkemedlet ska fa tillfallig subvention,

— ink&pspris, forséljningspris och éndringar av ett tidigare faststéllt
inkdpspris och forséljningspris for lakemedlet.

Regeringens bedomning: TLV och Likemedelsverket bor infor
ikrafttridandet f& i uppdrag att analysera forutsittningarna for
informationsutbyte och samrdd mellan myndigheterna och hur detta
lampligen kan ordnas.

Bestimmelserna om vilka ytterligare villkor som ska gélla for till-
féllig subvention och priser och prisdndringar bor preciseras i myndig-
hetsforeskrifter.

Utredningens forslag och bedomning: Overensstimmer i huvudsak
med regeringens. Utredningen lamnade dock inte nagot specifikt forfatt-
ningsforslag i denna del utan ansag att den tillfdlliga subventionen kunde
regleras genom myndighetsforeskrifter med stdd av utredningens forslag
till bemyndigande i 16 §. Utredningen ansdg ocksé att endast patienter
som tidigare behandlats med licensldkemedlet skulle fa det godkénda
lakemedlet inom hogkostnadsskyddet under den tid TLV handlagger
ansOkan om att det ska ingd i likemedelsformanerna. Utredningen
bedomde ocksé att den tillfdlliga subventionen skulle kunna gélla &dven
under en overgingsperiod efter det att TLV avgjort fragan om intrade i
lakemedelsformanerna.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser, bl.a. flera landsting,
Handikappforbunden och TLV, framfor att de tidsbegrdnsade besluten
inte bor begrinsas till patienter som tidigare fatt licensldkemedlet for-
skrivet. TLV foreslar att myndigheten ska fa reglera detta ndrmare.
Likarforbundet menar att en saddan begransning inte &r forenlig med
jamlik vard. Sveriges Advokatsamfund anser att forslaget kan leda till en
oskilig skillnad i behandling mellan de patienter som &r under behand-
ling vid godkidnnandet i forhallande till nya patienter. Sveriges Farma-
ceuter papekar att det inte framgar vad som menas med patienter som
tidigare statt pd licenslikemedlet. Menas det i direkt anslutning eller
racker det med négon period? Inte heller 4r ansvaret for att kontrollera
detta tydliggjort. Det dr viktigt att en framtida kommunikationsldsning
stoder denna kontroll.

Enligt Diabetesforbundet behdvs ett klargdrande av vad som géller tills
det godkinda ldkemedlet prissatts av TLV. Myndigheten for vird- och
omsorgsanalys anser att det saknas diskussion om hur situationer dér
exempelvis foretaget inte ansdker om subvention eller nér det uppstar ett
tidsgap mellan det att lakemedlet godkénns och att foretaget ansoker som
subvention ska hanteras. Ett problem som inte 16ses med utrednings-
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forslaget ar nidr ett nytt likemedel som inte bedoms vara kostnads-
effektivt blir godkant. Det kan finnas skil att delvis se dver reglerna om
kriterierna for att licens ska kunna beviljas. Folkhdlsomyndigheten anser
att patientens medicinska behov bor beaktas i beslut avseende tillfallig
subvention.

TLV uppger att forutsittningarna behdver utredas ndrmare for vilka
kriterier som ska uppstillas for licensldkemedel innan TLV kan beddma
om de kriterier som bestdms for licensldkemedel ocksa &r lampade for
tidsbegrénsad subvention.

Vistmanlands ldns landsting framfor att TLV:s handliggning bor
kortas till max 90 dagar. Apotekarsocieteten foreslar att licenspriset ska
fa gélla tills TLV beslutat om slutligt pris.

Skalen for regeringens forslag och bedomning
Ténkbara alternativ

En mojlighet som utredningen diskuterar &r att genom forlingning av
licens eller genom att bevilja ny licens lata det ldkemedel som tidigare
salts pa licens kvarstd som subventionerat under perioden fram till dess
att frigan om subvention av det godkdnda lakemedlet provats. En annan
mojlighet skulle kunna vara en regel som innebér att lakemedlet som har
blivit godként fortsatt subventioneras enligt de regler som géller for
licensldkemedel, men utan att det uttrycks som att licensen fortsétter att
gélla eller forléngs eller att ny licens beviljas. Ytterligare ett alternativ &r
att det godkénda likemedlet beviljas tillfallig subvention till dess TLV
slutligt avgjort subventionsfrigan.

En utgangspunkt for de 16sningar som diskuteras &r att en ansdkan om
intrdde 1 lakemedelsformanerna for det godkénda likemedlet bor ha
kommit in till TLV for att de ska aktualiseras. Ett likemedelsforetag kan
ansbka om subvention av ett likemedel redan innan beslutet om
godkénnande har fattats. Om det inte star klart att subventionsfragan for
det godkénda likemedlet kommer att provas, genom att en ansdkan getts
in till TLV, bor det inte bli aktuellt med fortsatt subvention for lakemedel
som forskrivits pa licens.

Landstinget kan i och for sig vélja att bekosta det godkédnda lakemedlet
till dess TLV:s provning &r klar, men det blir i s& fall ett frivilligt
atagande. Om det ar ett likemedel som omfattas av ett s.k.
compassionate use program (CUP) stér tillverkaren for kostnaden. For att
skapa forutsdgbarhet och enhetlighet bor det dock inforas en mojlighet
for berérda patienter att fa lakemedlet subventionerat inom det statliga
lakemedelsformanssystemet.

Mojlighet att fd ldkemedel pa licens under den tid dd fragan om
subvention av det godkdnda likemedlet provas

Beviljade licenser giéller i dag hogst ett ar. De upphdr inte automatiskt
om licensldkemedlet blir godként. Likemedelsverket forlanger inte licen-
ser utan fattar efter ansokan beslut om ny licens. Licenserna avser en viss
méngd likemedel. Om forldngning av licenser skulle anvdndas for att
16sa Gvergangsproblematiken skulle det kunna innebéra att Lakemedels-



verket behover fatta beslut i varje enskilt fall och ange hur stor méngd
lakemedel som den forldngda licensen ska omfatta.

En annan mdjlighet dr att Lakemedelsverket far bevilja nya licenser
som giller som ldngst till det datum did TLV beslutar i subventions-
fragan. I princip innebér denna 16sning att licens beviljas av ekonomiska
skél och detta kan starkt ifrdgasdttas. En sddan hantering riskerar att sta i
strid med EU-rétten.

Om det dr licensldkemedlet som har godkénts bor licens inte kunna
beviljas for samma ldkemedel. Nar det godkénda alternativet ar ett annat
lakemedel kan det finnas vissa skél att acceptera att licens beviljas ocksa
i fortsdttningen, men da framfor allt om det finns medicinska skil i det
enskilda fallet att vélja licensldkemedlet framfor det godkénda eller om
det godkinda ldakemedlet dnnu inte ar tillgdngligt. Detta kan jamstéllas
med licenser vid restnoteringar och andra leveransstdrningar.

Tillfillig subvention

Ett sétt att 16sa problemet med Overgangsperioden dr att, som utred-
ningen foreslér, infora en mojlighet till tillfallig subvention av det god-
kidnda likemedlet medan frdgan om intrdde i likemedelsformanerna
provas. TLV far da ta stéllning till detta nir en ansékan om att lake-
medlet ska ingé i formanerna ges in.

For patienterna loser en tillfillig subvention de problem som annars
kan uppsta, om patienten maste bekosta lakemedlet sjdlv. En nackdel ut-
g6r dock de problem som uppstdr om subventionen upphor till foljd av
att TLV slutligen avgor drendet genom avslag pa ansokan. I gengédld upp-
star sddana problem i en mindre omfattning &n om samtliga licens-
patienter tvingas upphdra med behandlingen eller bekosta den sjilv i och
med att ett godként ldkemedel introduceras.

En nackdel med att TLV far mojlighet att fatta beslut om subvention
under en begrinsad tid &r att det kan uppfattas som ett forhandsbesked
om subvention. I de fall dir TLV slutligen kommer fram till att like-
medlet inte ska subventioneras kan det bli svarare att fa acceptans for ett
sadant beslut om samma myndighet tidigare har beviljat subvention, om
an tillfallig.

Det dr viktigt att definiera de kriterier som bor gélla for dessa beslut.
Enligt utredningens forslag bor TLV kunna besluta om att subventionen
under handlaggningstiden ska begrinsas till patienter som tidigare fatt
lakemedlet pa licens och/eller har giltig licens vid godkdnnandet. En
sadan begrinsning kan motiveras med att skélen for tillféllig subvention
ar starkast betrdffande patienter med en pégdende behandling med
lakemedlet. Ett flertal remissinstanser har dock framfort att den tillfélliga
subventionen inte bor begrinsas pa detta sétt.

Regeringen bedomer sammantaget att det ar rimligt att inféra en
mojlighet for ett godként lakemedel att tillfalligt ingé i forménerna under
den tid d& TLV handlidgger den huvudsakliga ansdkan om intrade i for-
manerna. Denna mojlighet ska gélla i situationer da ansdkan om férman
gors for ett godkédnt lakemedel som ersitter ett licensldkemedel. Med
detta avses situationer dér antingen licensldkemedlet eller ett annat ldke-
medel som beddms utgdra behandlingsalternativ till licensldkemedlet har
blivit godként och det darfor kan antas att licens inte ldngre kommer att
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beviljas, eller atminstone inte beviljas i samma utstrdckning som tidigare.
Detta utgdr ett rimligt alternativ utifrén regeringens beddmning att
licensldkemedlen ska omfattas av ldkemedelsférménerna utom nér TLV
beslutat om annat. Harigenom blir det mgjligt for patienter som tidigare
behandlats med licenslakemedel inom formanerna att fortsatt behandlas
under den tid det tar for TLV att fatta beslut i subventionsfragan.

Utformningen av den tillfilliga subventionen

For att patienter som behandlas med licensldkemedel inte ska drabbas
negativt av ett beslut om godkidnnande genom att subventionen tillfalligt
upphdr bor TLV ha mojlighet att fatta beslut om tidsbegrénsad subven-
tion i samband med att ett ldkemedel godkénns och ddrmed ersitter
behandling med ett licensldkemedel.

Rattviseaspekter kan dberopas for att dven andra patienter som under
samma period har behov av likemedlet bor kunna ges mojlighet att fa
lakemedlet inom hdgkostnadsskyddet. Personkretsen som potentiellt kan
behandlas med ett likemedel kan dock vara betydligt stérre 4n den grupp
som redan star under behandling med licenslikemedlet. Det dr ocksa en
skillnad mellan patienter med en pagéende behandling, som kan drabbas
av oldgenheter om de tvingas avbryta den, och patienter som dnnu inte
péaborjat sdidan behandling. I de senare fallen kan det ocksé finnas mojlig-
heter att vdlja annan behandling. Det bor ocksé beaktas att ans6kan om
intrdde 1 formanerna kan komma att slutligen avslas, vilket innebér att
behandlingen riskerar att behdva avbrytas efter en relativt kort tid. Den
tillfélliga subventionen bor dérfor omfatta patienter som redan behandlas
med det licensladkemedel som ersétts av ett godként ldkemedel. Det bor
dock finnas ett utrymme for TLV att besluta att subventionen ska omfatta
dven andra patienter som har ett akut behov av ldkemedlet vid allvar-
ligare sjukdomstillstdnd, dir patienten riskerar att drabbas av ett mycket
forsdmrat hélsotillstand eller stort lidande &ven under den begrinsade tid
dé subventionsansdkan handldggs av TLV.

Ansvaret for att beakta att TLV:s beslut angdende personkretsen foljs
ligger framst pa forskrivarna. Det ar darfor viktigt att dessa far informa-
tion om beslutens innebdrd.

Det kan tillaggas att det dr mojligt att 6verklaga TLV:s beslut. Rege-
ringen beddomer dock inte att den tillfélliga subventionen bor gélla tills
beslutet har vunnit laga kraft eftersom det i sa fall skulle kunna finnas en
risk att besluten 6verklagades systematiskt i syfte att f& den tillfélliga
subventionen forldngd.

Den som marknadsfor det godkénda lakemedlet ska tillatas ansdka om
tillfallig subvention. Det fir ankomma pa fOretaget att gora en sédan
ansdkan i anslutning till att en ans6kan om att 1dkemedlet ska ingé i lake-
medelsformanerna ldmnas in. En sddan ansékan borde kunna goras pa ett
relativt enkelt sitt med en begrinsad arbetsinsats for foretagen, lamp-
ligen genom att foretaget pa blanketten for ansokan om intrdde i for-
manerna kan ange att ansékan dven gors avseende tillfdllig subvention.
Den négot d6kade administrativa insatsen som krdvs kan ocksa stéllas i
relation till det positiva for foretaget i att lakemedlet blir subventionerat
under TLV:s handldggningstid. Négra omfattande ytterligare underlag
torde normalt inte behdva ges in.



I samband med att TLV beslutar om subvention for det godkénda lake-
medlet ska det tidsbegriansade beslutet upphora att gélla. 1 de fall TLV
kommer fram till att subvention inte ska beviljas for det godkinda ldke-
medlet bor ocksd detta beslut innebdra att det tillfdlliga beslutet ska
upphora att gélla. Utredningen har foreslagit att en viss dvergangstid i
dessa fall ska tillimpas. P4 s& sitt hinner enligt utredningen informa-
tionen om det beslutet nd forskrivarna och patienterna och forskrivaren
far utrymme for att kunna stdlla ver patienten pa en annan behandling.
Regeringen anser dock att TLV:s beslut om tillfallig subvention inte bor
gélla langre dn nddviandigt. Besluten om tillféllig subvention blir offent-
liga och forskrivarna bor ddrmed under perioden fram till TLV:s beslut
ha beredskap for att ett avslagsbeslut kan komma.

TLV kommer att behdva ta stéllning till vilket pris som ska gilla for
lakemedlet. I de fall dar TLV tidigare fattat sérskilt beslut om subvention
och pris for ett licensldkemedel kan det vara rimligt att tillimpa detta
pris. Regeringens bedémning avseende hanteringen av licenslakemedel i
formanssystemet innebdr dock att det dven i framtiden blir fa licenslake-
medel som kommer att bli foremal for en sddan provning. En utgéngs-
punkt bor vara att priset under den tid som den tillfalliga subventionen
géller inte bor overstiga det pris som anges i ansdkan om intrédde i for-
manerna.

TLV:s behov av information infor beslut om tillfillig subvention

I samband med att TLV hanterar ansdkningar om tillfallig subvention bor
TLV samradda med Ldkemedelsverket och inhdmta denna myndighets
beddmning av i vilken mén det godkdnda likemedlet kan ses som ett
alternativ till ett licenslikemedel och medfora att licenser inte ldngre
beviljas eller att de beviljas i mindre utstrackning. Det bor understrykas
att TLV:s beslut i frigan om tillfallig subvention inte avses ha nigon
betydelse for Lakemedelsverkets bedomningar i licensérenden.

Tillféallig subvention kan bli aktuellt t.ex. nir ett licensldkemedel blir
godként eller nér ett annat lakemedel med samma aktiva substans blir
godként. Som tidigare ndmnts kan dven andra situationer forekomma, dér
skillnaden mellan ldkemedlen &r storre. I vissa fall bor det vara relativt
enkelt for TLV att bedoma om det ldkemedel som ansdkan géller ersétter
ett licensldkemedel. I andra fall kan bedomningen vara mer komplicerad
och TLV kan ha behov av att inhdmta synpunkter fran i forsta hand
Lakemedelsverket. Stod for ett sidant samrad finns t.ex. 1 6 § forvalt-
ningslagen (1986:223) som anger att varje myndighet ska ldmna andra
myndigheter hjilp inom ramen for den egna verksamheten. Av 6 § andra
stycket myndighetsforordningen (2007:515) framgar vidare att myndig-
heter ska verka for att genom samarbete med t.ex. andra myndigheter ta
till vara de fordelar som kan vinnas for enskilda samt for staten som
helhet.

TLV och Likemedelsverket bor infor ikrafttridandet av de bestimmel-
ser som foreslas fa i uppdrag att analysera forutséttningarna for informa-
tionsutbyte och samrdd mellan myndigheterna och hur detta lampligen
kan ordnas.

Da dessa situationer inte forekommer sérskilt frekvent bor TLV inte
behova fatta denna typ av beslut oftare an ett fatal ganger per ar.
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Forfattningsreglering

Utredningen har inte ldmnat nagra forfattningsforslag som avser mojlig-
heten till tillfallig subvention. Vad som ska gilla i friga om subvention
och prissittning av licenslikemedel foreslas till stora delar regleras i
TLV:s foreskrifter. Den tillfdlliga subventionen innebdr emellertid
formellt sett en utvidgning av mojligheten till subvention av godkénda
lakemedel. Nar TLV faststéller inkdps- och forséljningspris for godkénda
lakemedel tillimpas de kriterier som anges i 15 § lagen om likemedels-
forméner m.m. Avsikten &r dock inte att fragan om tillfédllig subvention
ska bedomas enligt 15 §. En dndring bor darfor goras i1 lagen om léke-
medelsformaner m.m. dér det framgér att det likemedel som godkénts far
ingd i lakemedelsféormanerna till dess att en ansdkan om intrdde i for-
ménerna har provats enligt 15§. Detta foreslds framgd av en ny
bestimmelse i 16 a § forsta stycket lagen om ldkemedelsformaner m.m.
Det foreslas ocksa ett bemyndigande i 16 a § andra stycket om att rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fA meddela
foreskrifter om villkoren for att ett lakemedel far ingd i formanerna under
denna period samt om inkopspris, forsdljningspris och dndring av ett
tidigare faststdllt inkOpspris och forséljningspris for ldkemedlet.
Nuvarande 16 a § foreslas betecknas 16 b §.

Det foreslas vidare framga av 8 § tredje stycket lagen om likemedels-
forméner m.m. att den som marknadsfor ett lakemedel och anséker om
att det ska ingé i formanerna dven far anséka om att lakemedlet ska om-
fattas av formanerna till dess att den forstndmnda ansdkan har provats.
Sokanden ska visa att villkoren som meddelas i foreskrifter med stod av
16 a § andra stycket forsta punkten &r uppfyllda (se 8 § fjérde stycket).

10 Subvention och prisséttning av
extemporelikemedel, lagerberedningar
och rikslicenser

10.1 Nuvarande hantering och behov av
fortydliganden

Extemporeldakemedel dr, som tidigare framgatt, undantagna fran kravet
pa att antingen godkannas for forsdljning eller registreras for att fa séljas.
Undantaget giller sddant ldkemedel som tillverkas pa apotek for viss
patient, visst djur eller viss djurbeséttning. Lakemedlen ska endast an-
viandas i de fall godkdnda likemedel saknas eller inte ldmpar sig for
behandling av viss patient. Uttrycket extemporeldkemedel begrinsas
ibland till att enbart giélla icke standardiserade ldkemedel som tillverkas
pa apotek, men for att fortydliga bendmns ett sddant ofta individuell
extempore eller egentlig extempore. Nér efterfrigan pa ett individuellt
extemporeldkemedel nar en viss storlek standardiseras ofta tillverkningen
och produkten ldggs pa lager. Denna kallas di lagerberedning. Nér
tillverkningen av en lagerberedning 6verskrider 1 000 forpackningar per



ar kravs ett tillstand av Likemedelsverket, en s.k. rikslicens. Like-
medelsverket kan ocksa av annan anledning begéra att apoteket ansoker
om rikslicens for en lagerberedning.

10.1.1  Subvention och prissittning av
extemporelikemedel i dag

Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) prissétter inte
extemporeldkemedel péd individniva eller per enskild beredning utan
priset faststdlls i sdrskild ordning efter ansdkan av det tillverkande
apoteket (dvs. sjukhusapoteket, Oppenvéardsapoteket eller extempore-
apoteket). Av TLV:s foreskrifter om handelsmarginal for likemedel
(TLVFS 2009:3) framgar att apotekens inkOpspris berdknas utifrdn
kostnaden for de rdvaror som ingar i lakemedlet och en ersittning for
arbetet med att framstélla lakemedlet. Forsdljningspriset berdknas utifran
samma formel som for Ovriga ldkemedel, dvs. genom att handels-
marginalen laggs till inkopspriset. Extemporeapoteket behdver inte
skicka in en ansokan for varje extemporeldkemedel. TLV har bedomt att
det skulle vara ett alldeles for tidskrdvande arbete och dven leda till att
patienten far vinta pa sitt 1dkemedel.

Vid beslut om hur extemporelikemedel ska prisséttas anvéinder sig
TLV i stillet av den taxestruktur som myndigheten tidigare har beslutat
ska gilla for APL:s produkter. Taxan ar uppbyggd pé ett timpris, bered-
ningsform och antal och ingér som en del av AIP, dvs. det pris till vilket
apoteken koper in lakemedlet.

Prisséttningen baseras i dag pa kostnaderna ar 2006. APL:s nuvarande
taxa faststélldes i september 2008 och géller sedan den 1 oktober samma
ar. TLV beslutade i oktober 2011 att samma taxa skulle gdlla for extem-
poreberedningar hos Unimedic AB.

TLV har tagit fram en Handbok om prisséttning av extemporeldke-
medel (1767/2011). Av den framgar att i den av TLV beslutade taxan
ingar kostnader for emballage och transportkostnader ut till varje enskilt
apotek. For att TLV ska kunna bedoma ansokan frén ett extemporeapotek
ska apoteken bl.a. limna in redovisning av tillverkningskostnad samt pa
begidran redovisning av underlaget for berdkningen av tillverkningskost-
nad och redovisning av beriknad faktisk substanskostnad.

Av TLV:s handbok framgar att TLV pa grund av det stora antalet
extemporeldkemedel har utgétt fran att extemporeldkemedlen ingér i
formanerna under forutsittning att den av TLV beslutade taxan f6ljs. Det
sker saledes inte ndgon provning utifran kriterierna i 15§ lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m., t.ex. av om extemporeldke-
medlet dr kostnadseffektivt. Kliniskt underlag, det vill sdga underlag om
effekt, torde vara obefintligt eller nést intill betrdffande dessa produkter.
I normalfallet ar det foretaget som har bevisbordan och ansvar att ta fram
hilsoekonomiskt underlag. Det &r tveksamt om extemporeapotek skulle
ha resurser eller ekonomiska incitament att gora detta. Snarast riskerar
det att negativt péaverka tillgangen till extemporelikemedel da den
administrativa bordan skulle bli alltfor omfattande.

113



114

10.1.2  Nuvarande subvention och prisséittning av
lagerberedningar

Lagerberedningar prissétts genom att TLV pd ansdkan av extempore-
apoteket faststéller pris och subvention efter en provning enligt 15§
lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. Aven hir saknas oftast
det underlag som skulle krdvas for en sddan hilsoekonomisk utredning
som normalt ska ske betriffande godkinda ldkemedel. Den prévning av
lagerberedningar som kan goras blir darfor begransad. TLV kan normalt
endast gora en beddmning om ldkemedlet anvédnds for ett icke baga-
tellartat tillstand. Genom en sadan prévning kan TLV avsla ansdkan for
vissa lakemedel som inte bor omfattas av forménerna. TLV gor dven en
provning av om priset dr ldgre dn priset for motsvarande extemporeldke-
medel eller, om det finns, motsvarande lagerberedning hos ett annat
extemporeapotek. Detta foljer av TLV:s praxis. TLV begér ocksa in upp-
gifter om forvintat antal patienter i Sverige som kan komma i frdga for
behandlingen samt det pris som begérs (AIP och AUP). Enligt den
information som regeringen har inhdmtat har TLV hittills inte avslagit
nagon ans6kan om subvention av en lagerberedning. Ddremot har det
hént att TLV efter omprovning av ldkemedel inom ett terapiomrade har
beslutat att en lagerberedning eller rikslicens inte langre ska ingd i ldke-
medelsformanerna. Det har ocksa hént att extemporeapoteket har dragit
tillbaka sin ansokan ndr det har fatt beslutsunderlag fran TLV med
forslag om avslag.

Naér en rikslicens beviljas for en lagerberedning tillkommer nya kost-
nader, exempelvis avgifter till Lakemedelsverket, samtidigt som en storre
serietillverkning medfor att kostnaderna for tillverkningen sidnks. Riks-
licenser prissétts, enligt TLV:s praxis, genom att TLV pé ansdkan av
extemporeapoteket faststéller pris och subvention efter en provning
enligt 15 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. utifrdn samma utgéngs-
punkter som redovisats for lagerberedningar ovan.

Om en ansékan om subvention och pris for en lagerberedning, med
eller utan rikslicens, avslds, kan likemedlet sdljas som extempore-
lakemedel inom forménerna.

10.1.3  Behov av en sérskild hantering i forménssystemet

Genom en hédnvisning i 16 § lagen om likemedelsforméner m.m. ska
kriterierna 1 15 § samma lag tillimpas ocksé vid beslut om prisséttning
och subvention avseende extemporeldkemedel och lagerberedningar. Av
16 § foljer att extemporeldkemedel och lagerberedningar kan ingd 1 lake-
medelsformanerna utan att pris har faststéllts. De méste dock i1 dag upp-
fylla kraven i 15§ for att f4 ingd i forménerna. For dessa likemedel
saknas dock forutsdttningar for en hantering pa4 samma sétt som for god-
kénda ldkemedel.

Extemporeldkemedel ingér inte i det ordinarie likemedelssortimentet
utan avser att 10sa individuella behandlingsbehov. Omfattningen av for-
skrivning av extemporeldkemedel dr inte sa stor att det dr rimligt att vart
och ett av ldkemedlen kan bli foremal for en subventionsprévning.
Lagerberedningar uppvisar visserligen storre likheter med godkénda



lakemedel 4n vad som géller for egentliga extemporelikemedel, men
dven 1 dessa fall 4r omstindigheterna saddana att det inte bor stillas krav
pa samma provning som for godkinda likemedel. Exempelvis saknas
ofta en hédlsoekonomisk dokumentation. Det finns séledes skél for att
behandla dven dessa likemedel pa ett annat sétt 4n godkdnda ldkemedel.

TLV har endast vid nagot tillfalle, betrdffande ett licensldkemedel,
utnyttjat mojligheten enligt 16 § att besluta att ett 1dkemedel ska inga i
forménerna utan att ett pris har faststillts (dnr 802/2007). TLV har i
stdllet utvecklat den praxis avseende pris- och subventionsbeslut for
extemporeldkemedel och lagerberedningar som har beskrivits i det fore-
géende.

Marknaden for extemporelikemedel och lagerberedningar kénne-
tecknas av mycket svag konkurrens, med endast ett fatal verksamma
aktorer. Enligt den information som utredningen inhdmtat har den
nuvarande taxan framstéllts som en konkurrensbegriansande faktor.
Generellt dr det onskviart med flera aktorer och god konkurrens pé en
marknad for att dstadkomma god tillgdnglighet och laga priser. Nér det
géller extemporeldkemedel och lagerberedningar maste det dock beaktas
att det ror sig om en relativt liten marknad for likemedel som ska
anvédndas i undantagsfall nar det saknas godként alternativ. Det innebar
att extemporeldkemedel och lagerberedningar inte kan utgéra alternativ
till lakemedel som har marknadsgodkidnnande. Det &r visserligen av stor
betydelse att denna typ av ldkemedel finns tillgingliga for patienter som
behover dem, men marknaden har knappast ndgon ndmnvird tillvéixt-
potential.

APL (Apotek Produktion & Laboratorier AB) r ett statligt dgt bolag
som tillverkar extemporeldkemedel och lagerberedningar. For att saker-
stilla att behovet av extemporeldkemedel och lagerberedningar till-
godoses har regeringen genom &garanvisningar alagt APL ett ansvar att
erbjuda extemporelikemedel och lagerberedningar pa likvédrdiga och
icke-diskriminerande villkor till 6ppenvéardsapoteken och andra aktorer
som ansvarar for lakemedelsforsorjning till ppen- och slutenvarden. I de
dgaranvisningar som antogs den 23 april 2015 géller denna skyldighet
utan tidsbegrdsning. Bolaget ansvarar sérskilt for att tillverka och
leverera extemporelikemedel och lagerberedningar pd forfrigan frén
Oppenvardsapotek.
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10.2  Villkor for att extemporeldkemedel och
lagerberedningar ska fé inga 1 forméanerna

Regeringens forslag: Extemporeldkemedel och lagerberedningar
(med eller utan rikslicens) ska fa ingd i ldkemedelsféorméanerna utan en
provning enligt bestimmelserna i 15 § lagen om likemedelsformaner
m.m.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om

— vem som fér ansoka om att lakemedlet ska ingd i forménerna,

— villkoren for att 1akemedlet ska ingd i formanerna, och

— inkOpspris, forsiljningspris och @ndringar av ett tidigare faststéllt
ink&pspris och forséljningspris for lakemedlet.

Den som ansdker om att lakemedlet ska ingé i forméanerna ska visa
att de villkor som preciseras genom forordning och myndighets-
foreskrifter ar uppfyllda.

Regeringens bedomning: Bestimmelserna om vilka villkor som
ska gélla for att 1ikemedlen ska fa ingd i formanerna och vem som ska
fa ansdka om detta samt priser och prisindringar bor preciseras i
myndighetsforeskrifter.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag, men har en annorlunda utformning av forfattningsforslagen.

Remissinstanserna: Remissinstanserna dr i huvudsak positiva till
utredningens forslag. Apotekarsocieteten anser dock att lagerberedningar
bor f& ingd i lidkemedelsforménerna utan provning. Myndigheten for
vdard- och omsorgsanalys saknar uttalanden om patienternas situation i
utredningen. Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket (TLV) delar inte
utredningens bedomning av kostnader och tidsatgang och arbetsinsats for
att se Over extemporetaxan och utarbeta foreskrifter. Uppsala lins
landsting framhéller att extemporeberedningar inte ska vara en alternativ
vig till likemedelsformén. Ostergétlands lins landsting och Viistman-
lands ldns landsting anser att det bor vara samma pris for samma vara
oavsett tillverkare. Kalmar lins landsting anser att beslutet om formén
for extemporelikemedlet bor vara detsamma som for ett godként lake-
medel, avsett for samma &ndamél, med samma substans, vilket inte ingér
i forménerna. Vidare anser landstinget att silda extemporeldkemedel,
lagerberedningar och rikslicenser bor registreras i apotekens forséljnings-
statistik i E-hdlsomyndighetens databas pa sadant sitt att enskilda
produkter kan identifieras. I dag &r det svart att folja volymer och kost-
nader och krangligt for forskrivare att ta reda pa priset for extempore-
lakemedel. Det saknas ekonomiska incitament for expedierande apotek
att informera forskrivare eller de betalningsansvariga pa landstingen om
prisdkningar. Region Skdne anfor att det dr viktigt att apotekens it-system
kan hantera korrekta priser.

APL (Apotek Produktion & Laboratorier AB) framfor att extempore-
taxan bor indexuppregleras retroaktivt och att det bor bli praxis att den
uppregleras arligen, exempelvis enligt SCB:s arbetskostnadsindex AKI.
Konstruktionen av taxan foreslds ses dver. Vid en revidering bor hénsyn
tas till eventuella nya beredningsformer. APL framfor &dven ytterligare



detaljsynpunkter péd taxans konstruktion och anser att alla extempore-
apotek ska fa erséttning enligt samma taxa for att forenkla hanteringen pa
apotek. Handikappforbunden framfor att funktionshindersrorelsen ska
vara en sjilvklar samarbetspart da foreskrifter ska tas fram om vilka
forutsittningar som ska gélla for att extemporeldkemedel ska ingd i for-
maénerna. Sveriges Advokatsamfund anfor att det foreligger fara utifran
ett réttssdkerhetsperspektiv med att bemyndiga regeringen eller andra
forvaltningsmyndigheter att reglera péd ifrdgavarande omrade. Utred-
ningens forslag behdver omarbetas for att mote kraven i 8 kap. 3 §
regeringsformen. Unionen framhaéller att det bor regleras att kvalitet och
sékerhet ska garanteras.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Alternativa losningar

Nir det giller prissittningen av extemporeldkemedel som tillverkas for
ett enskilt tillfalle eller en enskild patient framgar det av vad som tidigare
sagts att det inte dr ldmpligt eller ens mojligt att prova alla sadana ldke-
medel enligt kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméner
m.m. Bristen pd hélsoeckonomiska underlag gor att kriterierna i denna
bestdmmelse inte kan tillimpas och det stora antalet beredningar, som
var och en anvénds i ett fatal fall, gor att det inte bor stéllas krav pé en
enskild beddmning av varje likemedel. Vidare ar det tidsméssigt svart
for TLV att kunna faststélla priser pd extempore da dessa ska framstéllas
och expedieras inom nagra dagar efter det att patienten uppvisat receptet
pa apotek. En sddan hantering skulle kunna forsena patienternas tillgdng
till dessa ldkemedel, som ofta ska tillgodose angeligna medicinska
behov.

En ny reglering bor utformas sa att den varken motverkar en god till-
ginglighet for patienterna eller leder till 6kade kostnader for det
offentliga. En taxa som grundas pa extemporeapotekets kostnader for att
framstélla och hantera lakemedlen framstar som det ldmpligaste alterna-
tivet.

En mojlighet skulle kunna vara att landstingen bekostar dessa ldke-
medel dven ndr de anvénds i den Oppna varden pa liknande sitt som
smittskyddsldkemedel. En sddan konstruktion skulle dock sérskilja
anvandningen av dessa likemedel frén de godkdnda i hogre grad an i
dag.

En annan modell skulle teoretiskt kunna vara att patienten sjédlv far
ansdka hos TLV om att hans eller hennes kostnad for lakemedlen ska
omfattas av ldkemedelsformanerna. En sddan modell skulle dock inne-
béra en kraftig avvikelse fran den nuvarande hanteringen och medfora ett
mycket stort antal drenden hos TLV. Dessutom skulle en sddan modell
kunna missgynna svagare patienter som har svérare att ansdka pa egen
hand och som didrmed sjdlva skulle f& bdra kostnaderna for dessa
lakemedel. Till detta kommer tidsaspekten och risken for att behand-
lingar fordrdjs 1 vantan pa provning av subventionsfragan.

Ytterligare ett alternativ, som nidmnts av Likemedels- och apoteks-
utredningen, skulle kunna vara att l14ta det expedierande Oppenvérds-
apoteket ta ut det faktiska inkOpspriset samt paslag av handelsmarginal

117



118

och att detta belopp skulle debiteras ldkemedels-formanerna. En séddan
16sning riskerar dock att bli kostnadsdrivande.

Ett annat alternativ dr att behalla dagens system och utforma en reg-
lering som stoder det. I vart fall lagerberedningarna uppvisar sadana lik-
heter med godkinda lakemedel att prissittningen av dessa bor kunna ske
pa ett sitt som liknar hanteringen av godkénda likemedel. En sadan kon-
struktion skulle medge viss kostnadskontroll samt en mojlighet for TLV
att undanta ldkemedel for bagatellartade tillstaind fran lakemedels-
forménerna pa samma sitt som kan ske med liknande godkinda léke-
medel. For annan extempore kan prisséttningen dven i fortsittningen ske
genom att TLV faststiller en taxa som baseras pd extemporetillverkarens
kostnader.

Utformning av prissdttningen av extemporeldkemedel

Apotekens forsdljningspris (AUP) bestar av apotekens inkopspris (AIP)
och handelsmarginal. TLV:s nuvarande hantering av extempore-
ldkemedel, dvs. beslut om vilka AIP som far tas ut utifran rdvarukostnad
och nedlagt arbete, har fungerat i stort sett vil. Tillgéngligheten till
extemporeldkemedel sdkerstdlls genom det sérskilda ansvar som har
alagts APL att tills vidare tillhandahalla dessa ldkemedel. Da forutsétt-
ningar saknas for att uppnd en effektiv konkurrens bor hanteringen
inriktas pé att sékerstilla att 1dkemedlen finns tillgéngliga nir de behovs
samtidigt som kostnaderna halls nere. Det dr lampligt att dessa lakemedel
dven i fortsattningen hanteras inom férméanssystemet, med vissa anpass-
ningar av tillimpliga bestimmelser. TLV:s hantering bor darfor kodi-
fieras. Genom att tillimpa en timtaxa, dar bl.a. kostnader for ravaror och
arbetsinsats ersitts, finns det mdjlighet till en viss kontroll dver kost-
naderna for extemporeldkemedel.

Av TLV:s Handbok om prissittning av extemporelikemedel
(1767/2011) framgér att TLV utgar frén att extemporelikemedel ingér i
formanerna under forutséttning att den av TLV beslutade taxan foljs.
Bestimmelser om taxan samt definition av extemporeldkemedel finns i
TLV:s foreskrifter, TLVFS 2009:3. Bemyndigande finns i 7 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. och 4 a § forordningen (2002:687) om lake-
medelsformaner m.m. Det &dr lampligt att regleringen dven i fortsatt-
ningen gér att finna i TLV:s foreskrifter. Vidare behovs en éndring av
lagen om likemedelsforméner m.m. sé att det anges att extemporelike-
medel inte behover provas enligt 15 § nimnda lag. Aven 16 § bor dirfor
andras. Regeringens forslag till dndring i denna bestdmmelse omfattar
bade licensldkemedel och extemporeldkemedel inklusive lagerbered-
ningar, se dven avsnitt 9.2. Det bemyndigande att meddela foreskrifter
som foreslds i 16 § tredje stycket 1, omfattar d&ven extemporeldkemedel.
Sveriges Advokatsamfund har, som namnts i avsnitt 9.2, framfort att det
foreligger fara utifran ett réttssdkerhetsperspektiv med att bemyndiga
regeringen eller andra forvaltningsmyndigheter att reglera pa ifraga-
varande omrade. Regeringens bedomning ar dock att det &r en fordel ur
ett rattssdkerhetsperspektiv att fa en tydlig reglering av praxis.

TLV bor se 6ver den nuvarande timtaxan och principerna for prisstt-
ningen. I samband med det bér TLV dvervidga om det finns skél att ta
hénsyn till ytterligare faktorer och forandringar i lakemedelshanteringen.



I TLV:s arbete med denna 6versyn bor myndigheten inhdmta synpunkter
fran berdrda aktorer inklusive foretrddare for patientgrupper. Det bor
ankomma pa TLV att ta stéllning till vilka fragor nir det giller taxans
utformning och innehéll som behdver regleras i foreskrifter. TLV bor
bl.a. dverviaga om en enhetlig taxa bor gélla for alla aktorer.

Utformning av prissdttningen av lagerberedningar

I likhet med vad som ovan anforts angdende extemporelikemedel bor
TLV:s hantering av lagerberedningar regleras. Vad som anges i det f6l-
jande avser savil lagerberedningar som séljs utan rikslicens som lager-
beredningar som Likemedelsverket har beviljat rikslicens for. For att
saddana ldkemedel ska kunna inga i forménerna ska ldkemedlet, enligt
TLV:s praxis, anvéndas for ett icke bagatellartat tillstdnd och priset ska
vara ldgre &n for motsvarande extemporelédkemedel eller, om den finns,
motsvarande lagerberedning hos ett annat extemporeapotek. Till skillnad
fran vad som giller for taxan for extemporeldkemedel ar kriterierna for
lagerberedningar inte reglerade i TLV:s foreskrifter. Det finns inte heller
nagon definition av lagerberedning och rikslicens i de foreskrifterna utan
definitionerna finns i Lékemedelsverkets foreskrifter, nimligen Lake-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillsténd till forsdljning av
icke godként ldkemedel. Det &r lampligt att bestimmelserna tas in i
forfattning och da pa samma normniva som regleringen for extempore-
liakemedel, dvs. 1 TLV:s foreskrifter.

I enlighet med nuvarande praxis bor normalt inkdpspris och forsilj-
ningspris faststillas for lagerberedningar for att de ska kunna inga i for-
manerna. Det kan finnas behov av att fortydliga det i TLV:s foreskrifter.
Pa samma sdtt som for extemporeldkemedel kriavs det en &@ndring av
lagen om likemedelsformaner m.m. s& att det framgar att lagerbered-
ningar inte behover provas enligt 15§ nidmnda lag. Den foreslagna
dndringen i 16 § omfattar dven lagerberedningar.

Det béor inte stdllas krav pa att likemedlen ska vara receptbelagda

Huvudregeln &r att endast receptbelagda likemedel kan ingd i ldke-
medelsformanerna, se 15§ lagen om ldkemedelsformaner m.m. Med
receptbelagt ldkemedel avses ldkemedel som ldmnas ut frdn dppenvards-
apotek endast mot recept eller rekvisition. Med recept avses forskrivning
av lakemedel eller teknisk sprit for enskild anvéndare. Med rekvisition
avses bestillning av ldkemedel eller teknisk sprit fran 6ppenvardsapotek
(1 kap. 3 § Liakemedelsverkets foreskrifter [LVFS 2009:13] om for-
ordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit). Med recept-
fritt ldkemedel avses foljaktligen likemedel som far ldmnas ut frén
apotek utan att det forskrivits pa recept eller att rekvisition foreligger, se
Tandvérds- och likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2003:2)
om receptfria likemedel enligt lagen (2002:160) om lakemedelsforméner
m.m.

Med stod av bemyndigandet i 17 § lagen om likemedelsformaner m.m.
och 5§ forordningen om lékemedelsforméner m.m. har TLV meddelat
foreskrifter om att vissa receptfria likemedel far ingd i féorménerna, se
TLVFS 2003:2. Nagon motsvarande begransning till receptbelagda like-
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medel finns inte i 16 § lagen om ldkemedelsforméner m.m., dvs. den
bestdmmelse som avser just extemporeldkemedel och lagerberedningar.

Det dr i huvudsak endast godkénda lakemedel som Lakemedelsverket
klassificerar som receptbelagda eller receptfria (se 4 kap. 20 § ldke-
medelslagen 2015:315). For enskilda licenser, generella licenser och
beredskapslicenser fattar Lakemedelsverket inget klassificeringsbeslut
om huruvida ldkemedlen ska vara receptfria eller receptbelagda. Det &r
ocksd huvudregeln for extemporelikemedel. For licensldkemedel och
extemporeldkemedel kravs dock i regel ett forordnande for att de ska fa
lamnas ut fran apotek, men det finns vissa undantag (se 2 kap. 1 § p. 2
LVFS 2009:13 och 89b§§ LVFS 2012:21). Lagerberedningar kan
beviljas rikslicens som receptbelagda eller receptfria likemedel. Det
finns séledes rikslicenser som kan ldmnas ut fran ett apotek utan ett for-
ordnande.

Utredningen foreslog att det for tydlighetens skull skulle anges direkt i
lagen om ldkemedelsforméner m.m. att det endast &r receptbelagda
extemporeldkemedel och lagerberedningar som far ingd i likemedels-
formanerna. Mot bakgrund av att dessa ldkemedel oftast inte blivit fore-
mal for ett beslut om att lakemedlet ska vara receptbelagt eller receptfritt
anser regeringen, som tidigare framgétt (se avsnitt 9.2), att bestimmelsen
inte bor begrédnsas till receptbelagda likemedel. Bestimmelsen i 17 §
nimnda lag om att dven receptfria likemedel kan ingd i forménerna
géller dven for dessa ldkemedel.

Beslut om att extemporeldkemedel eller lagerberedningar inte ska ingd i
ldkemedelsformdnerna

For att 4stadkomma kostnadskontroll 4r det rimligt att TLV kan besluta
att vissa extemporeldkemedel eller lagerberedningar inte ska omfattas av
formanerna. Aven detta bor regleras i TLV:s foreskrifter. En sidan situa-
tion dr ndr TLV beslutat att inte subventionera en viss typ av ldkemedel
pé grund av att de inte beddms vara prioriterade, t.ex. da likemedlen
avser behandling av ett bagatellartat tillstand.

I likhet med vad som géller for ldkemedel i 6vrigt har TLV enligt 10 §
lagen om ldkemedelsférmaner m.m. mojlighet att omprdva ett tidigare
meddelat beslut om att lakemedlet ska ingd i formanerna. Detta kommer
dven att gélla for beslut om att ett extemporeldkemedel eller en lager-
beredning ska ingd i formanerna. Med stod av denna bestimmelse bor
TLV tex. kunna besluta om att undanta ett visst extemporeldkemedel
eller en grupp av sédana likemedel som tidigare ingétt i likemedels-
formanerna. Detta behovs for att forhindra mojligheten att kringga beslut
om att inte subventionera ett godként ldkemedel genom att Gverga till
extemporeldkemedel. Av tidigare domar (t.ex. Kammarrittens dom
2012-08-23, mal nr 7562-11) framgar att det inte finns nagot krav pa att
ett omprovningsbeslut endast far grundas pa dndrade forhéllanden eller
nya omstandigheter.

Ny bestimmelse om sékande i drenden om subvention och pris

For att en lagerberedning ska kunna omfattas av formanerna kommer det
dven fortsittningsvis att krdvas en ansokan. For egentlig extempore blir
det aktuellt att ansdka om en taxa som ska tillimpas for att de lakemedel



som tillverkas och siljs ska ingé i lakemedelsformanerna. Darfor foreslés
ett tilldgg betriffande dessa ldkemedel och licensldkemedel, se ndrmare i
avsnitt 9.2. Formuleringen i forslaget avses ticka bade ansdkningar om
lagerberedningar och ansdkningar om en extemporetaxa vars tillimpning
ar en forutsdttning for att de likemedel som tillverkas ska omfattas av
forménerna.

Av lagen om likemedelsforméner m.m. f6ljer att det &r den som mark-
nadsfor likemedlet som ansoker om att lakemedlet ska omfattas av ldke-
medelsformanerna. Med den som marknadsfor 1&kemedlet avses den som
innehar godkénnandet for forséljning for lakemedlet. Varken extempore-
lakemedel eller lagerberedningar dr godkidnda likemedel och séledes
finns det inte ndgon som innehar négot godkdnnande for forsiljning. I
dessa fall finns det ofta inte ett kommersiellt verkande lakemedelsforetag
som star bakom ansdkan. Sokanden kan saledes i dessa fall inte vara den
som marknadsfor ldkemedlet. Betraffande extemporeldkemedel och
lagerberedningar &dr det vanligtvis extemporeapoteken som dr sdkande.
Men é&dven Oppenvérdsapotek och sjukhusapotek far tillverka dessa
lakemedel och det kan inte uteslutas att dven dessa kan férekomma som
sokande. Av TLVFS 2009:3 framgér i dag att ansdkan ska goras av det
“tillverkande apoteket”. Det &r rimligt att det dven fortséttningsvis &r
apotek som ansoker om intrade i formanerna for dessa likemedel. Det &r
lampligt att det av foreskrifterna framgér vilka som ska f4 ansdka om
intrdde 1 forménerna for att berdrda aktorer ddrmed ska kunna forutse
vilka som far ansdka. En tydlighet i den frdgan &r &dven viktig for att
undvika att det uppstar olika uppfattningar mellan sdkande. Vilka som
ska fa ansdka om subvention bor darfor dven fortséttningsvis framgé av
TLV:s foreskrifter, liksom nér det géller licenslakemedel.

Utredningens forslag &r att det ska framga att sokanden &r ndgon annan
dn den som marknadsfor ldkemedlet. Utredningen foreslar att sokanden
preciseras i forordning eller myndighetsforeskrifter med stod av det
bemyndigande som utredningen foreslar i 16 §. Som framgér av avsnitt
9.2 anser regeringen att utredningens formulering &r nagot otydlig och
foreslar i stillet att bemyndigandet framgar av 8 § som handlar om
sokanden. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
foreslas dérfor enligt 8 § andra stycket lagen om likemedelsformaner
m.m. fa meddela foreskrifter om vilka som far ansdka om att dessa ldke-
medel ska ingd i forménerna. Ett fortydligande foreslas ockséd med inne-
borden att sokanden ska visa att forutsittningarna som meddelas i fore-
skrifter enligt 16 § andra stycket ar uppfyllda. Andringarna giller ocksa
licensldkemedel och behandlas &ven i avsnitt 9.2.

Ovriga lagindringar

Av avsnitt 9.2 framgar att regeringen foreslar vissa tilligg i 12 och 13 §§
lagen om lakemedelsformaner m.m. som dven berdr extemporeldkemedel
och lagerberedningar. Tilliggen innebér att TLV, pé begéran av den som
enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 8 § andra stycket har
ansokt om att ett lakemedel ska ingd i formanerna, far besluta att ldke-
medlet inte langre ska omfattas av lakemedelsformanerna eller ta upp en
fraga om dndring av ett tidigare faststillt inkdpspris eller forséljningspris.
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11 Uppgifter fran E-hdlsomyndigheten for
TLV:s provning och tillsyn

Regeringens forslag: En édndring infors i lagen om receptregister for
att E-hdlsomyndigheten ska ge Tandvards- och likemedelsformans-
verket tillgang till de uppgifter om bl.a. priser och volymer som
behovs for myndighetens provning och tillsyn av licensldkemedel,
extemporeldkemedel och lagerberedningar.

Regeringens bedomning: Det bor utredas hur E-hédlsomyndigheten
ska fa tillgdng till uppgifter om forpackningsstorlek for licenslédke-
medel.

Utredningens forslag: Forslaget dr utformat sa att begransningen till
tillsyn &ver utbyte av Ilikemedel tas bort och har dirfor en vidare inne-
bord dn regeringens forslag. Utredningen tog inte upp fragan om upp-
gifter om forpackningsstorlek.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser tar upp vikten av kontroll
och uppfo6ljning av priser och kostnader. E-hdlsomyndigheten uppger att
myndigheten i dag inte kan formedla uppgift till Tandvards- och ldkeme-
delsférmansverket (TLV) om prisuppgift relaterat till méingden
expedierat ldkemedel, eftersom myndigheten saknar uppgift om forpack-
ningsstorlek. 7LV uppger att man behdver utreda om prisséttning ska ske
pa substansniva eller forpackningsniva och att det i dag saknas it-méssiga
forutséttningar for att prissétta pa substansniva.

Skalen for regeringens forslag och bedomning

Utldmnande av uppgifter fran E-hdlsomyndigheten

For att TLV ska kunna utdva tillsyn som t.ex. kan leda till omprévning
av subventionen for de licensldkemedel som ingér i formanerna behdver
TLV ocksa tillgéng till uppgifter om bl.a. priser och volymer pa licens-
lakemedel. TLV behdver ocksa tillgang till dessa uppgifter betraffande
extemporelikemedel och lagerberedningar, bade for uppfoljning och for
att t.ex. upptdcka om extemporeldkemedel anvénds for att kringgé sub-
ventionsbeslut. TLV behover dessa uppgifter t.ex. ndr TLV har nekat
subvention for vissa tillstdnd och patienterna dnda far behandling inom
formanssystemet genom extemporeldkemedel. Déarutdéver behover TLV
uppgifter om bl.a. priser och volymer for licenslikemedel, extempore-
lakemedel och lagerberedningar for att kunna prova om likemedlen ska
ingd i formanerna och for prisséttningen av likemedlen.

I 18 § lagen (1996:1156) om receptregister anges att E-hdlsomyndig-
heten ska lamna ut vissa uppgifter (t.ex. pris, volym) till TLV for ett visst
andamal. I 6 § forsta stycket 10 regleras for vilket &ndamal. For att kunna
avgora vilken uppgiftsskyldighet som myndigheten har maste alltsa 18
och 6 §§ ldsas tillsammans. Regeringen foreslar en &dndring av dndamals-
bestimmelsen i 6 § lagen om receptregister sé att de uppgifter om licens-
lakemedel, extemporeldkemedel och lagerberedningar som TLV behover



for sin provning och tillsyn enligt lagen om likemedelsformaner kan
lamnas ut fran E-hdlsomyndigheten enligt 18 §.

Utredningen foreslog en lagtext med vidare innebdrd som kan omfatta
uppgifter om alla likemedel. Eftersom utredningens forfattningskom-
mentar och brodtext dock bara tar upp behovet av tillgéng till uppgifter
om licensldkemedel, lagerberedningar och extemporeldkemedel foreslar
regeringen att de uppgifter som ska ldmnas ut begrinsas till detta ocksa i
lagtexten.

E-hidlsomyndigheten har framfort att myndigheten i dag saknar upp-
gifter om forpackningsstorlek for licenslakemedel, vilket forsvarar upp-
foljning. Infor ikrafttridandet av de foreslagna bestimmelserna behover
det utredas hur myndigheten kan fa tillgang till dessa uppgifter.

Sekretessfrdagor

Som framgér ovan foreslar regeringen att vissa uppgifter ska lamnas ut
fran E-hdlsomyndigheten till TLV. Enligt 25 kap. 17 b § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, géller sekretess hos E-
hilsomyndigheten for uppgift om en enskilds affars- eller driftfor-
hallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
r6js. For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst tjugo ar.
Detta innebir alltsa att uppgifterna som huvudregel ska ldmnas ut. Det
torde frimst vara denna typ av sekretess som uppgifterna kan omfattas
av. Det kan dock inte uteslutas att uppgifterna dven kan omfattas av
annan sekretess.

Enligt den s.k. generalklausulen i 10 kap. 27 § OSL fér en sekretess-
belagd uppgift lamnas till en myndighet, om det dr uppenbart att intresset
av att uppgiften ldmnas har foretrdde framfor det intresse som sekre-
tessen ska skydda. Aven om det redan finns en uppgiftsskyldighet for E-
hilsomyndigheten i 18 § lagen om receptregister for uppgifter om pris
och volym etc. s& utdkas E-hdlsomyndighetens skyldighet indirekt
genom fOrslaget till dndring av dndamalsbestimmelsen i 6 § 10 samma
lag. Regeringen konstaterar att TLV:s intresse av att ta del av uppgifterna
om bl.a. inkdpsdag, vara, miangd och kostnadsreducering grundar sig pé
behovet av effektiv provning och tillsyn over prisséttningen av licens-
lakemedel och extemporeldkemedel. Mot detta star de aktuella apotekens
intresse av att slippa lida ekonomisk skada om uppgifterna rojs. Rege-
ringen anser att intresset av att uppgifter om inkopsdag, vara, mangd och
kostnadsreducering 1&dmnas ut till TLV védger tungt men att det samtidigt
inte dr uppenbart att detta intresse ska ha foretrdde framfor apotekens
intresse. Regeringen bedomer dérfor att det dr motiverat att gora den
foreslagna dndringen i &ndamaélsbestimmelsen i lagen om receptregister
s& att det blir tydligt att eventuell sekretess enligt 25 kap. 17 b § kan
brytas.

Effekten av den foreslagna uppgiftsskyldigheten ar, enligt 10 kap. 28 §
OSL, att eventuell sekretess som giller hos E-hdlsomyndigheten for de
ndmnda uppgifterna inte hindrar att dessa lamnas ut till TLV. Som fram-
gar nedan omfattas uppgifterna av bestimmelser om sekretess dven hos
TLV.

Nér TLV har fatt uppgifterna fran E-hélsomyndigheten kommer de att
omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL och 9 § offentlighets- och
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sekretessforordningen (2009:641) jamford med p.16 i bilagan till
forordningen. Enligt 30 kap. 23 § OSL kan vissa uppgifter i en statlig
myndighets verksamhet som bestér i bl.a. tillsyn med avseende pa pro-
duktion, handel, transportverksamhet eller néringslivet i &vrigt sekre-
tessbeldggas. Detta kraver emellertid att regeringen har meddelat fore-
skrifter om detta. Sekretessen kan avse uppgift om en enskilds afférs-
eller driftsforhallanden, t.ex. hos ett apotek eller uppgift om andra
ekonomiska eller personliga forhallanden &n som nédmnts for den som har
tritt in 1 en affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den som é&r
foremal for myndighetens verksamhet, dvs. t.ex. en apotekskund. Upp-
gifterna om affars- och driftsforhallanden omfattas bara av sekretess om
det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rdjs. Verksamhet
av det slag som avses 1 30 kap. 23 § OSL kan i vissa fall ge en myndighet
kédnnedom ocksa om andra forhallanden hos tredje man &n sddana som
kan betecknas som affirs- eller driftsforhdllanden. Det sistndmnda
skyddet ar starkare i och med att det hér inte uppstills nagot skade-
rekvisit. 1 stéllet rader absolut sekretess. Regeringen har med stéd av
30 kap. 23 § OSL meddelat foreskrifter om sekretess i 9 § offentlighets-
och sekretessforordningen for bada grupperna. En forutsittning for att
bestimmelserna i 9 § offentlighets- och sekretessforordningen ska vara
tillampliga 4r emellertid att det i bilagan till férordningen anges i vilken
utstrackning sekretessen géller. Av p. 16 i bilagan till offentlighets- och
sekretessforordningen framgar att uppgifter inom ramen for utredning,
prisreglering och tillsyn hos Tandvards- och ldkemedelsforménsverket
enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. kan bli féremal for
sekretess.

Enligt 25 kap. 17 a § OSL giller sekretess hos E-hdlsomyndigheten for
uppgift om en enskilds hélsotillstand eller andra personliga forhallanden,
om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller
nagon nérstdende till denne lider men. Huvudregeln &r alltsa att dessa
uppgifter inte ska ldmnas ut. Detta starka sekretesskydd dr motiverat av
att uppgifterna ror enskildas ldakemedelsanvindning. Av 6§ tredje
stycket lagen om receptregister framgér dock att for &andamal som avses i
punkten 10 s far inga uppgifter redovisas som kan hinforas till en
enskild person. Enligt denna bestimmelse sd far alltsd inga person-
uppgifter lamnas ut. Nadgon sekretessbrytande bestimmelse foreslas inte i
den hér delen.



12 Tillstand att tillverka eller handla med
narkotika

Regeringens forslag: Det ska enligt lagen om kontroll av narkotika
krévas tillstand for apotek att tillverka narkotika och for 6ppenvards-
apotek och partihandlare att handla med narkotika. Ett &ppenvards-
apotek ska dock fa bedriva handel med narkotiska likemedel utan ett
sarskilt tillstdnd enligt lagen om kontroll av narkotika.

Det ska inforas en upplysningsbestimmelse i lagen om handel med
lakemedel om att bestimmelser om narkotiska likemedel forutom i
denna lag finns i lagen om kontroll av narkotika.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens men har en
delvis annan lagteknisk utformning.

Remissinstanserna: Férvaltningsrdtten i Uppsala delar utredningens
uppfattning att ndgot sérskilt tillstdind att hantera narkotika inte ska
behovas for att oppenvéardsapotek ska kunna fullgora tillhandahallande-
skyldigheten enligt lagen (2009:366) om handel med ldakemedel. Forvalt-
ningsritten anser dock att dven tillverkning av narkotiskt lakemedel for
ett visst tillfdlle bor kunna ske utan sérskilt tillstdnd. Det bor i lagen om
handel med ldkemedel erinras om att ett tillstdnd enligt 2 kap. 1 § innebar
att dven handel med och viss tillverkning av narkotiska lakemedel far ske
(t.ex. som andra stycke i 2 kap. 4 §).

Ldkemedelsverket tillstyrker forslaget till dndring i lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika, men anser att det sérskilt bor utredas vad som
ska gilla for vetenskapliga institutioner. Vad géller forslaget till dndring i
lagen om handel med ldkemedel anser verket att tilligget ar for sndvt och
foreslar en annan, vidare formulering.

Skilen for regeringens forslag

Nya tillstandskrav for apotek och partihandlare bor inforas

Flera av de lékemedel som siljs pad Oppenvardsapotek ar narkotiska
lakemedel, dvs. ldkemedel som innehaller narkotika. Ett apotek kan
ocksa behova tillverka narkotiska likemedel i form av extemporeldke-
medel. En partihandlare behdver hantera narkotika vid bl.a. lagerhallning
och vid distribution av narkotiska lakemedel till apoteken, vetenskapliga
institutioner och andra som har rétt att hantera varorna. Apoteken och
partihandlarna hanterar saledes bade narkotiska lakemedel och narkotiska
substanser.

Som framgér av avsnitt 4.6 finns det undantag fran huvudregeln att till-
stand kravs for hantering av narkotika. Tillstand behdvs inte for att pa
apotek gora en beredning med narkotiskt &mne som verksam bestandsdel
eller for att i vetenskapligt syfte framstdlla narkotika vid en vetenskaplig
institution, som ags eller stods av staten. Vidare anges det i lagen om
kontroll av narkotika att handel far bedrivas av den som enligt 2 kap. 1 §
eller 4 kap. 1 § andra stycket lagen om handel med ldkemedel far bedriva
detaljhandel med ldkemedel, utan att det kravs tillstdnd enligt lagen om
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kontroll av narkotika. Trots lagens undantag frén krav pa tillstind for
partihandlare som handlar med narkotika har dessa sokt och fatt Lake-
medelsverkets tillstdnd for den hanteringen.

Lagstiftningen om tillstand for hantering av narkotika bygger pa FN:s
narkotikakonventioner, se avsnitt 4.6. Av dessa framgar att huvudregeln
ar att ett sdrskilt tillstdnd ska krdvas for tillverkning och handel med
narkotika. Ett tillstindsforfarande innebdr en mojlighet for tillstdnds-
myndigheten, i detta fall Likemedelsverket, att gora en férhandsprovning
av den tillstdndspliktiga verksamheten. Hantering av narkotika bor
omgérdas av stringa krav vad avser bl.a. sdkerhet sa att narkotika inte i
nagon del av hanteringen riskerar att avledas till andra dndamal 4n de
tilldtna. Det krdvs darfor sérskild granskning och hantering av sédan
verksamhet. Fore omregleringen av apoteksmarknaden skoéttes bade
detaljhandeln med ldkemedel till konsumenter och sjukhusens ldke-
medelsforsorjning (enligt avtal med landstingen) av det statliga foretaget
Apoteket AB. Numera finns dven ett flertal privata aktdrer pd dessa
marknader.

Regeringen menar i likhet med utredningen att den svenska lagstift-
ningen bor vara utformad i enlighet med FN-konventionernas lydelse,
dvs. att ett sérskilt tillstdnd ska krdvas dven for 6ppenvéardsapotekens och
partihandlarnas hantering av narkotika. Darfor foreslds att nuvarande
undantag i lagen om kontroll av narkotika som géller apotekens tillverk-
ning och apotekens och partihandlarnas handel med narkotika tas bort.
Undantaget for att i vetenskapligt syfte framstélla narkotika vid en veten-
skaplig institution, som &gs eller stdds av staten, berdrs inte av forslaget.

Visserligen kan det hidvdas att Likemedelsverket kan granska verksam-
heten i samband med att myndigheten meddelar tillstand att bedriva
Oppenvardsapotek, extemporeapotek eller partihandel, jfr regeringens
tidigare uttalande om att tillstand till handel med narkotika kan innefattas
i att nagot annat tillstind har meddelats den som bedriver handel (prop.
2008/2009:145 s. 180). Lagstiftningen kring narkotika bor dock vara
tydlig och Gverensstimma med de internationella konventionerna. Parti-
handelstillstind och Oppenvardsapotekstillstind meddelas inte enligt
narkotikalagstiftningen utan enligt lagen om handel med lékemedel.
Extemporeapotekstillstind meddelas enligt ldkemedelslagen (2015:315).
For sjukhusapotek meddelas inte nagot tillstand 6ver huvud taget.

Av artiklarna 29 och 30 i FN:s narkotikakonvention fran 1961 framgér
att tillstand for tillverkning respektive handel med narkotika inte krévs
for statliga foretag. Det finns saledes en mdjlighet att gora undantag sa
att de statliga foretagen, i dagsldget Apoteket AB, APL och Apoteks-
gruppen, inte behdver inneha tillstdind for sin hantering av narkotika.
Konventionen tilliter dock medlemsldnderna att infora stréngare
bestimmelser &n vad konventionen foreskriver. Regeringen ser i likhet
med utredningen inte ndgot behov av att gora undantag for de statliga
bolag som ar verksamma p& omrédet. Det kan ocksa ifrdgasittas hur en
sadan reglering skulle stimma 6verens med de EU-réttsliga principerna
om forbud mot missbruk av dominerande stillning. Om dessa aktorer
inte behover tillstind behdver de inte heller betala avgift till Likemedels-
verket, vilket skulle kunna innebéara konkurrensfordelar. Dessutom skulle
en sadan reglering kunna betraktas som diskriminerande eftersom undan-
taget bara traffar svenska statliga foretag.



Oppenvardsapotekens hantering av narkotiska likemedel

Det finns anledning att gora ett undantag frdn huvudregeln om att ett
sdrskilt tillstdnd ska krévas for hantering av narkotika. Enligt lagen om
handel med ldkemedel har Oppenvardsapoteken en skyldighet att till-
handahélla samtliga forordnande likemedel m.m. En del av dessa léke-
medel ir narkotiska. Samtliga dppenvardsapotek ar siledes skyldiga att
tillhandahalla narkotiska likemedel. Om ett sérskilt tillstdnd infors for
denna hantering skulle samtliga 6ppenvéardsapotek behdva skaffa ytter-
ligare ett tillstand (utover tillstindet att bedriva 6ppenvérdsapotek) for att
kunna uppfylla sin tillhandahéllandeskyldighet. Ett sddant tillstand skulle
inte ha nigon sjdlvstindig betydelse i och med att om det aterkallades,
skulle dven tillstdindet att driva Oppenvardsapotek behova aterkallas,
eftersom apoteken dérefter inte skulle kunna uppfylla tillhandahallande-
skyldigheten. Det skulle sdledes inte vara fraga om ett sddant sérskilt till-
stand som anges i konventionen utan tillstandet skulle i praktiken vara
kopplat till 6ppenvardsapotekstillstidndet. Regeringen foreslér déarfor att
Oppenvardsapoteken inte ska behdva ett sérskilt tillstind for handel med
narkotiska ldkemedel. Likemedelsverket har mojlighet att géra nod-
vindig provning vid tillstindsansdkningen avseende Gppenvéardsapotek.
Det ska saledes anges i lagen att 6ppenvéardsapoteken inte behdver ha ett
tillstand enligt lagen om kontroll av narkotika for att f& handla med
narkotiska ldkemedel.

Ett ppenvardsapotek som vill hantera narkotika som inte &r ett nar-
kotiskt ldkemedel kommer med den foreslagna dndringen att behova ett
sérskilt tillstand for detta.

Forvaltingsritten i Uppsala anser att utredningen inte overtygar om
varfor endast handel med narkotiska likemedel ska kunna ske utan till-
stand pa dppenvardsapotek. Aven tillverkning av ett narkotiskt likemedel
for ett visst tillfélle borde enligt forvaltningsritten kunna ske utan sérskilt
tillstdnd. Forvaltningsritten anser dven att det i lagen om handel med
lakemedel bor erinras om att ett tillstind enligt 2 kap. 1 § innebér att
dven handel med och viss tillverkning av narkotiska likemedel far ske
(t.ex. som andra stycke i 2 kap. 4 §).

Regeringen anser dock att det finns en skillnad mellan 6ppenvérds-
apotekens handel med narkotiska ldakemedel och deras tillverkning av
narkotiska ldkemedel for ett visst tillfélle, ndmligen att tillhandahallande-
skyldigheten kréver att alla 6ppenvardsapotek kan tillhandahalla (handla
med) narkotiska ldkemedel, medan det inte dr nddvandigt att de kan
tillverka narkotiska beredningar sjélva. Enligt den information rege-
ringen har inhdmtat hanterar de allra flesta apotek narkotiska ldkemedel i
originalforpackning. Det &r ett fatal apotek i Sverige (i dag 20 stycken)
som bedriver extemporetillverkning av likemedel, vilket kan innebéra
bland annat narkotiska beredningar som morfinpumpar. De skél som
ovan redovisats for att inte krdva sérskilt tillstdnd for apotekens handel
med narkotiska likemedel kan alltsd inte aberopas vid tillverkning av
saddana likemedel pa Oppenvardsapotek. Vad géller synpunkten att det
bor erinras i lagen om handel med likemedel om att viss handel med
narkotiska ldkemedel far ske, anser regeringen att det framgér tillrackligt
tydligt genom den upplysningsbestimmelse som foreslas nedan.
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Férhallandet mellan lagen om handel med ldkemedel och lagen om
kontroll av narkotika

De allménna reglerna om handel med lékemedel, som finns i lagen om
handel med likemedel, kommer alltjimt att vara tillimpliga nir oppen-
vardsapoteken handlar med narkotiska ldkemedel. Dessutom kommer
bestimmelserna i lagen om kontroll av narkotika och i foreskrifterna
meddelade med stod av lagen (framfor allt Lakemedelsverkets fore-
skrifter [LVFS 2011:9] om kontroll av narkotika) om bl.a. férande av
narkotikaanteckningar att gilla vid Oppenvardsapotekens hantering av
narkotiska ldkemedel. Utredningen foreslog en bestimmelse i lagen om
handel med ldkemedel om att bestimmelserna i denna lag skulle gélla i
fraga om detaljhandel med narkotiska ldkemedel till konsument, om de
inte stred mot vad som angavs i lagen om kontroll av narkotika.
Ldikemedelsverket anser 1 sitt remissvar att skrivningen blir for sniv och
borde omfatta all handel med ldkemedel. Likemedelsverket har dérefter
underhand pépekat att badda lagarna ska tillimpas parallellt, t.ex. behovs
tillstand 1 enlighet med bada lagarna i vissa fall (partihandel med
narkotiska ldkemedel). For att undvika missforstand foreslar regeringen
mot den bakgrunden i stéllet en upplysningsbestimmelse i lagen om
handel med ldkemedel om att bestimmelser om narkotiska ldkemedel
finns, forutom i denna lag, i lagen om kontroll av narkotika.

Samma faktorer som Lékemedelsverket i dag tar hansyn till vid till-
standsprovningen ska beaktas nir apoteken och partihandlarna ansdker
om tillstand for hantering av narkotika, se bl.a. 8 § lagen om kontroll av
narkotika och Lékemedelsverkets foreskrifter. Liakemedelsverket kan
med stdd av ett bemyndigande i 11 § forordningen (1992:1554) om kon-
troll av narkotika meddela de foreskrifter som behdvs for bl.a. tillstands-
ansokan.

Vissa dvergangsbestimmelser till de nya kraven pa tillstdnd i lagen om
kontroll av narkotika foreslas i avsnitt 13.



13 Ikrafttridande- och
overgingsbestimmelser

Regeringens forslag: Forslagen foreslas trdda i kraft den 1 juli 2016.
Forslagen om édndringar i ldkemedelslagen foreslas dock trdda i kraft
den 1 januari 2017 och forslagen om dndringar i lagen om lakemedels-
formaner m.m. och i lagen om receptregister foreslés trida i kraft den
1 april 2017.

Det ska inforas en dvergangsbestimmelse i likemedelslagen. Léke-
medel som omfattas av ett licensbeslut som beviljats fore den 1 januari
2017 ska aven efter ikrafttradandet endast fa séljas av det oppenvards-
apotek som har beviljats licensen.

Det ska inforas dvergangsbestimmelser i lagen om kontroll av nar-
kotika. Oppenvardsapotek, sjukhusapotek och extemporeapotek ska
dven efter ikrafttrddandet fa fortsdtta att tillverka narkotika, dock
lingst till och med den 31 december 2016. Oppenvardsapotek och
partihandlare ska &ven efter ikrafttradandet fa fortsétta att bedriva
samma typ av handel med narkotika som de tidigare fétt enligt den
dldre lydelsen, dock ldngst till och med den 31 december 2016.

Regeringens bedomning: Négra overgangsbestimmelser i lagen
om lakemedelsformaner m.m. bdr inte inforas.

Utredningens forslag: I betinkandet foreslas ett annat ikrafttradande-
datum i samtliga lagar. I frga om Overgingsbestimmelser Overens-
stimmer utredningens forslag i huvudsak med regeringens men har en
delvis annan lagteknisk konstruktion. Utredningen l&mnar inget forslag
till 6vergangsbestimmelse i ldkemedelslagen (2015:315).

Remissinstanserna: E-hdlsomyndigheten anfor att vissa anpassningar
kommer att behdva goras i kommunikationslosningen avseende ldke-
medelslicenser. Det finns en risk for att myndigheten kommer att ha svért
att hinna genomfora alla anpassningar till och med den 1 januari 2016 da
forslaget foreslas trdda i kraft. Forvaltningsritten i Uppsala och
Kammarrdtten i Stockholm anser att det bor inforas en Overgings-
bestimmelse i likemedelslagen. Tandvdrds- och ldkemedelsformdns-
verket (TLV) anser att tidigare beslut av RFV och TLV bor upphora att
gélla ndr det nya regelverket trider i kraft.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Ikrafttridandebestimmelser

Mot bakgrund av att forslagen utarbetas efter det av utredningen fore-
slagna ikrafttradandet och remissinstansernas synpunkter foreslas ett nytt
ikrafttradande, den 1 juli 2016.

Vad géller forslaget i den nya lagen om behandling av personuppgifter
i drenden om licens for likemedel vill regeringen understryka att
bestimmelsen om direktitkomst till vissa personuppgifter for dem som &r
behoriga att forordna likemedel och for patienter innebédr en mojlighet
och inte ndgon skyldighet for E-hdlsomyndigheten att tillhandahalla
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sédan direktatkomst. Som anges i avsnitt 7.10 finns for nirvarande inte
de tekniska mojligheterna att ge patienter eller dem som &r behdoriga att
forordna likemedel direktatkomst.

Forslagen till dndringar i lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m. i och lagen (1996:1156) om receptregister foreslds trida i kraft
nagot senare, den 1 april 2017. Skélet till detta &r framst att forslagen
kréaver utveckling av it-stdd och nya myndighetsforeskrifter.

Overgdngsbestimmelse till likemedelslagen

Som anges i avsnitt 6 foreslar regeringen att vissa licensldkemedel ska fa
sdljas till konsument pa samtliga Sppenvardsapotek. En licens r giltig ett
ar fran dagen for beslutet om Lékemedelsverket inte anger kortare tid, se
2 kap. 7 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstand till
forséljning av icke godként ldkemedel (licensforeskrifter), d&ndrade och
omtryckta genom LVFS 2012:21. Regeringen anser i likhet med utred-
ningen att de licensbeslut som giller ndr lagen trdder i kraft inte ska
omfattas av den nya bestimmelsen i 4 kap. 10 § tredje stycket like-
medelslagen. Likemedel som fér sdljas med stod av sddana beslut ska i
stéllet under resterande giltighetstid endast f4 séljas pa det oppenvards-
apotek som har beviljats licensen.

Visserligen finns i svensk rétt inget allmidnt forbud mot retroaktiv
verkan pa andra omraden an straffrétt och skatterétt. Viss forsiktighet ar
andé pékallad i fraga om fOrvaltningsrittsliga regler som ges retroaktiv
verkan, detta med hénsyn till kravet pa forutsebarhet som legalitets-
principen anses innefatta (se Regeringsformen — En kommentar, Bull och
Sterzel, 1 uppl., s. 83 samt Till fragan om legalitet och retroaktivitet i
svensk ratt, Warnling-Nerep, Juridisk Tidskrift, 2008-2009, s. 835).

I dagslédget innebér en licens att det ansdkande apoteket har ensamrétt
att till en viss konsument sélja likemedlet som omfattas av licensen. Vill
ett apotek som tillhor en annan juridisk person sélja lakemedlet till denna
konsument maste apoteket gora en ny ansokan och betala ansdknings-
avgift till Lakemedelsverket. En beviljad licens enligt nuvarande regler
ar séledes gynnande for det ansdkande apoteket. Regeringen anser inte
att det framkommit nagra skédl som motiverar att forutsittningarna for
redan beviljade licenser ska dndras med en retroaktiv lagstiftning.

Utredningen har foreslagit att en overgangsbestimmelse ska foras in i
Lakemedelsverkets foreskrifter. Regeringen instimmer med Forvalt-
ningsrdtten i Uppsala och Kammarrditten i Stockholm om att det &r mer
lampligt att placera Gvergangsbestdmmelsen i lakemedelslagen.

Overgdngsbestimmelser for apotek och partihandlare att hantera
narkotika

Forslagen innebdr att sddan verksamhet som i dag sker utan tillstdnd
kommer att forutsitta tillstdnd fran Lakemedelsverket for att fa fortgd.
De apotek som tillverkar narkotiska likemedel (dvs. 6ppenvardsapotek,
extemporeapotek och sjukhusapotek) och vill fortsétta med det kommer
séledes att behova tillstind fr&n Lidkemedelsverket. Detsamma géller
Oppenvardsapoteken och partihandlarna vad avser handel med narkotika
(dven om Oppenvardsapoteken foreslas fa fortsétta att handla med nar-
kotiska likemedel). For att aktdrerna ska hinna anpassa sig till den nya



lagstiftningen bor de dock ges en viss tid efter lagens ikrafttrddande for
att ansoka om och f3 tillstind. En rimlig tid ir sex manader. Aven Like-
medelsverket kan behova viss forberedelsetid for den nya hanteringen.
Det kan exempelvis bli nodvindigt att &ndra i vissa av verkets fore-
skrifter.

Overgdngsbestimmelser till lagen om likemedelsformdner m.m.

Utredningen foreslog en dvergangsbestammelse till forslaget till &ndring
i lagen om ldkemedelsformaner m.m. Enligt denna skulle beslut som
fattats med stod av 16§ 1 dess dldre lydelse fortséitta att gilla.
Bestimmelsen tog sikte pd TLV:s beslut. Utredningens syfte med for-
slaget var bl.a. att TLV:s tidigare beslut om att tillimpa ett visst pris for
extemporeldkemedel enligt den &ldre lydelsen skulle fortsdtta att gilla.
Vad géller RFV:s beslut var det utredningens avsikt att dessa skulle
upphdra att gélla eftersom RFV aldrig fattat ndgot beslut enligt lagen om
lakemedelsforméner m.m. (vilken den foreslagna dvergéngsbestimmel-
sen hanvisar till).

Enligt 6vergangsbestimmelserna som antogs i samband med ikraft-
tradandet av lagen om likemedelsformaner m.m. (se punkten 2) ska alla
de licensldkemedel som RFV beslutat ett pris for omfattas av for-
ménerna. Utredningens avsikt var bl.a. att upphiva det beslut som RFV
fattat strax fore den 1 oktober 2002 (dnr 8496/02) med f6ljande innebord.
”RFV ska faststélla ett pris for lakemedel for att det ska omfattas av
lakemedelsformanerna. For licenslakemedel faststéller RFV det pris som
leverantoren senast men fore den 1 oktober 2002 tagit ut for lakemedlet
okat med Apoteket AB:s handelsmarginal.”

Enligt RFV:s beslut skulle det pris gilla som tagits ut ndrmast fore den
1 oktober 2002.

Utredningen framforde bl.a. f6ljande skil for sitt forslag. Det &r inte
mdjligt att utreda vilka de licensldkemedel &r, som ingér i formanerna
med stod av dvergingsbestimmelsen. Om apoteket faktiskt vet att licens-
lakemedlet inte kan omfattas av RFV:s beslut (t.ex. pd grund av att man
vet att den aktuella substansen tillkommit forst efter ar 2002 eller att
lakemedlet nyligen godkénts i nagot annat land), s& dr det uppenbart att
lakemedlet bara kan omfattas av subvention om det finns ett beslut av
TLV. Eftersom dessa forutsittningar inte stods av it-systemen ar det
emellertid inte l4tt for apoteken att tillimpa detta konsekvent eller annat
@n rent undantagsvis. Detta har inneburit att Apoteket AB, under den tid
bolaget hade ensamritt att bedriva detaljhandel med ldkemedel, och
sedermera 6vriga 6ppenvardsapotek, behandlar alla licensldkemedel som
om de ingick i forménerna.

Utredningen hinvisade dven till uttalanden frdin TLV som menat att om
det inte gar att klarldgga om ett visst licensldkemedel omfattas av RFV:s
beslut sa far oklarheten inte g& ut ver patienterna. Apoteken far da utga
fran att ldkemedlet omfattas av forménerna (Handbok for foretag vid
ansdkan om subvention och pris for ldkemedel s. 36). TLV motiverar
detta stéllningstagande enligt foljande. ”"Det omvénda forhallandet, att
TLV skulle ingripa med tillsynsatgérder (vars hallbarhet vid en domstols-
provning sannolikt inte skulle vara en sjdlvklarhet) mot apotek, som inte
kan bevisa att ett licensldkemedel som de salt inom férmanerna omfattas
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av RFV:s beslut skulle emellertid ocksa vara otillfredsstéllande. Dels
skulle det riskera att forsétta patienter, som ritteligen borde fa likemedlet
med subvention, i situationen att fa betala ett manga ganger betydande
belopp for att fa sitt ldkemedel, dels skulle det uppfattas som stotande att
lata ett oklart myndighetsbeslut, som inte tidigare ifrdgasatts, fa drastiska
konsekvenser for patienter, som knappast varit avsedda vid inforandet av
lakemedelsformanslagen.”

Sammanfattningsvis ansdg utredningen att det dr oklart hur RFV:s
beslut ska tolkas.

Aven om det framgar att det funnits oklarheter med RFV:s beslut anser
inte regeringen att beslutet bor tas bort genom ny lagstiftning. Skélet till
detta &r att 10 § lagen om likemedelsformaner m.m. redan innehaller en
mojlighet for TLV att omprova beslutet. Det kan tilldggas att syftet med
regeringens forslag i ovrigt vad giller licenslikemedel &r att de ska fa
ingd i formanerna (se avsnitt 9.2).

Vad giller tidigare beslut som TLV fattat om t.ex. pris for extempore-
lakemedel behovs ingen sidrskild 6vergangsbestimmelse om detta efter-
som besluten &dnda giller.

14 EU-réttsliga aspekter

Regeringens bedomning: Forslagen och bedomningarna &r forenliga
med EU-rétten.

Forslagen bor inte anmaélas enligt direktiv (EU) 2015/1535 om ett
informationsforfarande betriffande tekniska standarder och fore-
skrifter och betrdffande foreskrifter for informationssamhaillets
tjénster.

Forslagen om handel med narkotika for partihandlare bor anmélas
enligt tjdnstedirektivet (direktiv 2006/123/EG).

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Kommerskollegium konstaterar att Europaparla-
mentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjidnster pd den inre marknaden (tjanstedirektivet) inte ar tillimpligt vad
géller apotekens handel med narkotika eftersom det faller under direk-
tivets skél 22 om hélso- och sjukvardstjanster som utfors av personal som
innehar ett reglerat yrke. Vad giller tillstandet for tillverkning av nar-
kotika dr grinsdragningen mellan EU-réttens regler for varor a ena sidan
och tjanster & andra sidan visentlig. Europeiska kommissionen anser i
Handbok for genomforandet av tjanstedirektivet att tillverkning inte &r en
tjansteverksamhet. Kollegiet ansluter sig till denna bedémning och anser
att tillverkning faller under EU-réttens regler for varor och inte tjénster.
Kollegiet instimmer i utredningens beddmning att partihandel med
narkotika dr en verksamhet som omfattas av tjénstedirektivet och &r
anmalningspliktig enligt detta direktiv. Hanteringen av detta tillstind har
att folja artiklarna 10-15 i tjanstedirektivet och 7-9§§ 1 lagen



(2009:1079) om tjanster pa den inre marknaden. I utredningen omnédmns
tidsbegrinsningen av tillstandet. I tjanstedirektivet finns emellertid fler
regler om tillstindsforfarandet, exempelvis bestimmelsen om tyst
beviljande (se artikel 13.4 tjénstedirektivet och 8§ forordningen
[2009:1078] om tjanster pa den inre marknaden). Vidare paminner
kollegiet om att Lakemedelsverket i sin tillsyn vid behov ar skyldigt att
kommunicera med tillsynsmyndigheter i andra EU/EES-linder genom
informationssystemet IMI (Internal Market Information System).

Skilen for regeringens bedomning
Sekunddrrdtt
Tillstand att sélja licenslikemedel och en ny registerforfattning

Regeringen foreslar att konsumenter ska kunna hamta ut licensldkemedel
pa valfritt 6ppenvardsapotek. Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for humanldkemedel respektive Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for veterindrmedicinska likemedel innehaller bestimmelser
om tillverkning och forséljning av lidkemedel inom EU.

Detaljhandel med lakemedel 4r i stor utstrackning ett omrdde som EU-
direktiven inte reglerar och brukar i huvudsak betecknas som oharmoni-
serat. Direktiven uppstiller i vart fall inga hinder for att licensldkemedel
ska kunna hidmtas ut pd samtliga apotek i en medlemsstat. Nagon annan
sekundarritt pa lakemedelsomradet som skulle kunna uppstélla hinder
for forslaget har inte identifierats.

Regeringen foresldr vidare att behandlingen av personuppgifter i
drenden om ansdkan om licens ska regleras i en sérskild lag. Hantering
av uppgifter om ménniskors hélsa regleras inte heller i ndmnda ldke-
medelsdirektiv. Forslagen har i stillet utformats i ljuset av person-
uppgiftslagen som genomfor det s.k. dataskyddsdirektivet (direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter).

Regeringen bedomer mot bakgrund av ovan att forslagen ar forenliga
med tillamplig sekundérritt.

Forslaget om subvention och pris av  extemporelikemedel,
lagerberedningar och rikslicenser

Forslagen om subvention och pris av extemporeldkemedel, lagerbered-
ningar och rikslicenser i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
ar framst en kodifiering av praxis med undantag for forslaget om tillfallig
subvention (se 16 § andra stycket).

Den enda specifika sekundérritt som finns pad omréadet prissittning av
lakemedel &r radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om
insyn 1 de dtgirder som reglerar prissdttningen pa humanlikemedel och
deras inordnande i de nationella sjukforsdkringssystemen (transparens-
direktivet). Som framgar av avsnitt 4.5.1 reglerar transparensdirektivet
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inte vad som ska ingd i de nationella formanssystemen utan endast de
forfaranden som medlemsstaterna anvénder vid prissdttningen. Det
faktum att Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) dven fort-
sdttningsvis ska kunna besluta om att vissa licenslidkemedel och
extemporeldkemedel inte ska omfattas av likemedelsformanerna far
ocksé anses ligga inom ramen for vad medlemsstaterna sjdlva far avgora
inom ramen for de nationella formanssystemen.

Regeringens forslag innebdr vidare att extemporeldkemedel som om-
fattas av ldkemedelsformanerna ska prissdttas enligt en sirskild taxa,
vilket sker redan i dag. Regeringens beddmning é&r att detta forfarande
kan anses forenligt med transparensdirektivet eftersom besluten &r
offentliga, motiverade och Overklagbara samt ska fattas inom angivna
tidsfrister.

For lagerberedningar (med eller utan rikslicens) foreslar regeringen att
dessa dven fortsdttningsvis ska prissittas efter ansokan. Det faktum att
TLV édven for dessa ldkemedel ska kunna besluta om att vissa inte ska
omfattas av ldkemedelsforménerna far anses ligga inom ramen for att
medlemsstaterna sjilva far avgora vad som ska omfattas av de nationella
formanssystemen.

Forslagen om tillstand att tillverka eller handla med narkotika

Regeringen ldmnar vissa forslag om tillstdnd for apotek och partihandlare
att hantera narkotika, se 4 och 5 §§ lagen (1992:860) om kontroll av nar-
kotika. Bakgrunden till forslagen dr FN:s narkotikakonventioner. Nagon
sekundédrritt som uppstéller hinder for forslagen har inte identifierats.
Diremot bedoms ett av forslagen som anmaélningspliktigt enligt tjénste-
direktivet (se nedan).

Fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt

I den omfattning forslagen inte omfattas av sekundarritt ska forslagen
provas mot EU:s primérrdtt och da ndrmast fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt (nedan kallat fordraget). I denna provning ska
dven EU-domstolens praxis beaktas. Det som ligger ndrmast till hands
vad géller lakemedel ar fordragets forbud mot kvantitativa restriktioner.
Kvantitativa import- och exportrestriktioner samt atgdrder med mot-
svarande verkan &r enligt artiklarna 34 och 35 forbjudna. EU-domstolen
har inom ramen for artikel 34 i fordraget definierat “atgérder med mot-
svarande verkan” som “alla handelsregler antagna av medlemsstater som
kan utgora ett hinder, direkt eller indirekt faktiskt eller potentiellt, for
handeln inom unionen (se mal 8/74, Aklagaren mot Dassonville, REG
1974, svensk specialutgdva, volym 2). Om nationella atgidrder har
handelshindrande effekter (om 4n bara potentiella) spelar det mindre roll
vilken exakt rittslig form de har. Enligt EU-domstolens avgorande i den
s.k. Keck-domen faller dock vissa typer av forséljningsatgirder utanfor
tillimpningsomréadet for artikel 34 (se de forenade malen C-267/91 och
C-268/91 Keck och Mithoard, REG 1993, s. I-6097).

Artikel 36 i fordraget anger att artiklarna 34 och 35 inte ska hindra
sadana forbud mot eller restriktioner for import eller export som grundas
pa hénsyn till de olika skyddsgrunder som anges i artikeln, bl.a. folk-



hélsa. Handelshinder som é&r icke-diskriminerande kan utover artikel 36 i
fordraget d&ven motiveras genom aberopande av s.k. tvingande hdnsyn
som har skapats genom praxis. Den nationella restriktionen maste for-
utom att kunna hérledas till en skyddsgrund vara proportionerlig i for-
hallande till det syfte som avses skyddas.

Forslagen skulle kunna anses péverka handeln med likemedel och
vissa varor. Samtliga forslag ér icke-diskriminerande. Med andra ord om-
fattas var och en som vill verka pa den svenska marknaden och f2 till-
gang till det svenska forménssystemet eller bedriva t.ex. Oppenvérds-
apotek av samma regler. For det fall kraven i forslagen inte kan anses
falla utanfor tillimpningsomradet for artikel 34 enligt avgdrandet i Keck
utan i stillet omfattas av forbudet i artikel 34 anser regeringen att de &r
motiverade av skyddet for folkhdlsan och nddvéndiga av de skil som
utvecklas ndrmare i respektive avsnitt.

Anmdlan till Europeiska kommissionen
Tekniska foreskrifter

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den
9 september 2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska
foreskrifter och betraffande foreskrifter for informationssamhaéllets
tjanster dr medlemsstaterna skyldiga att anméla vissa forslag till tekniska
foreskrifter till Europeiska kommissionen.

Det &r i forsta hand utkast till tekniska foreskrifter som stéller krav pa
utformningen av sjélva produkten som kriver att foreskrifterna anmaéls
till kommissionen. Nagra sadana krav foreslas inte.

Regeringens forslag om att t.ex. kréva tillstand for hantering av nar-
kotika i situationer som tidigare inte har kravt tillstdnd, innehaller inte
nagra krav pa produkterna utan utgor krav pd en viss forséljningsform
vilket inte ansetts anmélningspliktigt enligt EU-domstolens praxis (se
t.ex. mal van der Burg [C-278/99, REG 2001, s. I-2015]).

Regeringen instimmer darfor i utredningens beddmning om att en
anmiélan enligt direktiv 2015/1535/EU inte behovs.

Tjénstedirektivet

Enligt artiklarna 15.7 och 39.5 i tjanstedirektivet (2006/123/EG) &r med-
lemsstaterna i vissa fall skyldiga att anméla nya forfattningsforslag eller
andringar av befintliga forfattningar till kommissionen, nér dessa faller
inom direktivets tillimpningsomrdde. Forfarandet enligt artikel 15.7
avser krav som stills pad tjénsteleverantdrer som vill etablera sig i
Sverige, medan forfarandet enligt artikel 39.5 avser krav som stélls pé
tjansteleverantorer som ér etablerade i ett annat land inom EU/EES och
som vill tillhandahélla tjanster i Sverige utan att etablera sig hédr. Anmal-
ningsplikten i tjénstedirektivet aktualiseras vid forslag till forfattningar
som innehéller krav som péverkar tilltrddet till eller utdvandet av en
tjénst i direktivets mening.

De nya tillstanden for att hantera narkotika paverkar 6ppenvardsapotek
och partihandlare som far silja lakemedel till hélso- och sjukvérden.
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Forslagen innebér att nya tillstdnd infors. Hantering av narkotika har
tidigare beddomts vara en tjénst som faller inom tjénstedirektivets tillimp-
ningsomrade (Ds 2008:75 s. 437). De krav pa tillstand som finns enligt
nuvarande lagstiftning bedomdes d& vara forenliga med bl.a. direktivets
artiklar om etableringsfrihet och motiverades av tvingande hdnsyn till
allménintresset. I Ds 2008:75 s. 437 anges foljande: ”Narkotika &r skad-
ligt f6r médnniskors hilsa. Tillstandsplikten har inforts for att skydda folk-
hélsan. Folkhélsa utgor ett tvingande hénsyn till allménintresset (jfr skél
56 till tjanstedirektivet). Utan tillstdndsplikt, och dédrmed forhands-
kontroll av aktdrerna, vore risken uppenbar for dkade skador. Mindre
ingripande atgérder &r inte tillrickligt for att skapa ett tillrickligt gott
skydd for folkhilsan. Reglerna ar icke-diskriminerande, nddvéandiga och
proportionerliga och séledes forenliga med artikel 9 i tjénstedirektivet.
Inte heller strider tillstdndskraven eller tillstindsfoérfarandena mot artikel
10-15 i direktivet.”

De forslag som hér presenteras innebdr att ytterligare aktdrer omfattas
av tillstdndskravet men motiveringen ar densamma, dvs. tillstandskravet
syftar till att skydda folkhélsan. Kravet pa tillstdind géller for alla och ar
saledes tillampligt pa ett icke-diskriminerande sitt. De foreslagna till-
standen kommer, i likhet med 6vriga tillstdnd for hantering av narkotika,
att vara begrinsade i tid. Detta framgar inte av nagon bestimmelse utan
av Lakemedelsverkets praxis. Av artikel 11 i tjanstedirektivet framgér att
tillstdnd inte far vara tidsbegrinsade férutom bl.a. om en begrinsad var-
aktighet &r motiverad av tvingande hénsyn till allménintresset. Huruvida
de tidsbegrinsade narkotikatillstainden var forenliga med tjanstedirektivet
diskuterades inte sarskilt av regeringen i samband med genomforandet av
tjanstedirektivet. Lakemedelsverket menar att de hoga krav pa sikerhet
som maste gélla vid hantering av narkotika kriver att Lakemedelsverket
med jimna mellanrum kontrollerar verksamheten. Likemedelsverket har
déarfor valt att tidsbegrdnsa tillstinden och om verksamheten beddms
forenlig med lagstiftningen, fornya tillstandet. Alternativet med tillstand
som giller tills vidare skulle dérfor krdva omprovning med jadmna
mellanrum. Likemedelsverket bedomer att en sddan hantering kraver
betydligt mer omfattande tillsynsinsatser och &ven innebér mer uppgifter
for foretagen @n en hantering med tidsbegrénsade tillstind. Regeringen
finner inte anledning att ifragasitta denna beddmning utan finner att de
foreslagna tillstanden &r forenliga med tjanstedirektivets artikel om tids-
begrinsade beslut.

Regeringen instimmer i1 &vrigt med utredningens och Kommers-
kollegiums bedémning. Den verksamhet som Oppenvardsapoteken
bedriver faller under hélso- och sjukvardsundantaget i tjanstedirektivet.
Regleringen kring partihandlares hantering med narkotika bor dock som
utredningen och kollegiet foresldr anmilas enligt tjénstedirektivet efter-
som dessa aktorers tilltrade till marknaden péaverkas av kraven pa
tillstdnd. En anmélan hindrar inte medlemsstaterna fran att anta de aktu-
ella bestimmelserna.



15 Konsekvenser

15.1 Konsekvenser for patienterna och djurdgarna

15.1.1 Hantering av licensliikemedel

Som anfors i avsnitt 6 kommer forslaget om att konsumenter ska kunna
hamta ut licenslakemedel pa valfritt 6ppenvéardsapotek att underlétta for
patienterna och djurdgarna. Forslaget till en sérskild registerlag for E-
hilsomyndighetens och Likemedelsverkets personuppgiftshantering i
samband med drenden om ansdkan om licens kommer att stirka skyddet
for patienternas integritet.

15.1.2  Prissittning och subvention av licensliikemedel
och extemporelikemedel

Forslagen kodifierar i huvudsak den praxis som finns i dag. Det innebér
att patienterna dven i fortsittningen i regel far sina licenslakemedel och
extemporeldkemedel med formén. En fordel &r att systemet blir mer
forutsigbart och transparent.

Mgjligheten till tillfdllig subvention underléttar for vissa patient-
grupper, som slipper ett uppehall i subventionen som kan leda till hoga
kostnader for patienterna eller att pagéende behandling méste avbrytas.

Det faktum att licensldkemedlen fortsatt foreslds ingéd i lakemedels-
formanerna innebdr att patienternas kostnader inte paverkas. Priserna
kommer dock dven i fortséttningen att kunna variera mellan apoteken.

15.1.3  Krav pa tillstind for hantering av narkotika

Forslaget bedoms inte fi nigra konsekvenser for patienterna. Oppen-
vardsapotekens ritt att tillhandahélla narkotiska lakemedel paverkas inte,
vilket torde vara viktigast for patienterna. Forslaget syftar till att oka
sikerheten vid hantering av narkotika, vilket dr positivt dven for den
enskilde.

15.2 Konsekvenser for staten

15.2.1 Hantering av licensléikemedel

Konsekvenser for de statliga myndigheter som berédrs redovisas under
sdrskilda rubriker.

15.2.2  Prisséittning och subvention av licenslikemedel
och extemporelikemedel
Da forslagen i princip innebér reglering av dagens praxis bor inte for-

maénskostnaderna paverkas ndmnvért. Det ar viktigt att Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) foljer upp omradet och tar initiativ till
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provning av enskilda likemedel nér det finns skél for det. Forutsétt-
ningarna for tillsyn och provning forbittras genom att E-hdlsomyndig-
heten éldggs en skyldighet att ldmna uppgifter om licenslikemedel och
extemporeldkemedel till TLV.

Tillfdllig subvention belastar likemedelsformanerna, men beddms
endast berdra ett fatal lakemedel per ar. Varje saddant lakemedel berors
ocksa under en begrénsad tid.

Konsekvenser for de statliga myndigheter som berors redovisas under
sérskilda rubriker.

15.3  Konsekvenser for landstingen och andra
vardgivare

15.3.1 Hantering av licensliikemedel

Forslaget om att konsumenter ska kunna hidmta ut licensldkemedel pé
valfritt oppenvérdsapotek sd snart Likemedelsverket fattat beslut om
licens kommer till viss del att minska vardens administration, eftersom
nagot firre motiveringar kommer att behdva upprittas av forskrivare.
Aven for privata virdgivare och djurens hilso- och sjukvard kommer
forslaget pa sa sétt att underlitta.

Vardgivarnas personuppgiftshantering regleras redan i patientdatalagen
(2008:355), t.ex. fragor om personuppgiftsansvarig och behorighets-
kontroll och atkomstkontroll.

15.3.2  Prissittning och subvention av licenslikemedel
och extemporelikemedel

Lakemedlen hanteras fortsatt inom ldkemedelsformanerna, sa i det avse-
endet innebir forslaget inga skillnader for landstingen. Forslaget innebér
dock en viss utvidgning av moéjligheten till subvention inom likemedels-
forménerna i de speciella situationer nér ett likemedel blir godként och
ersétter ett licenslakemedel.

Forslaget om tidsbegridnsade subventionsbeslut for likemedel som
ersétter licensldkemedel kan minska vardens arbete med patienter som
under en tid behover stdllas dver till ett annat ldkemedel eller fa ldke-
medlet pa landstingets bekostnad pa grund av att deras likemedel inte
langre omfattas av likemedelsformanerna.

154 Det allméinnas kostnader for
lakemedelsformanerna

Kostnaden for licenslékemedel inom formanerna uppgick till 212 miljo-
ner kronor &r 2013, varav 27 miljoner kronor var patienternas egen-
avgifter. Den totala kostnaden for likemedelsforménerna var under
samma period cirka 20 miljarder kronor.

En reglering som innebér att licensldkemedel automatiskt ska omfattas
av lakemedelsformanerna kan uppfattas utgora en risk for att kostnaderna



for dessa ska komma att 6ka. Som beskrivits dr denna prisséttning i linje
med nuvarande praxis och kostnaderna for licensldkemedlen har hittills
inte Okat i ndgon storre omfattning. Vidare fortydligas TLV:s tillsyn Gver
prisséttningen och dven mojligheten for TLV att i vissa fall fatta beslut
om pris eller utesluta licensldkemedel ur likemedelsforménerna. TLV
bor darfor noga kunna félja utvecklingen och vidta atgérder ndr det
bedoms nédvandigt.

Utredningens forslag om tidsbegridnsade subventionsbeslut for like-
medel som ersétter licensladkemedel kan komma att innebédra att ytter-
ligare nagra lakemedel omfattas av likemedelsforménerna. Att under en
kortare tid inkludera ndgra nyligen godkénda ldkemedel i formans-
systemet for ett begrdnsat antal patienter bedoms inte fA ndmnvirda
konsekvenser for kostnaderna. Forslaget kommer att fa till effekt att
landstingens kostnader for likemedelsforménerna dkar marginellt. Inom
ramen for overenskommelsen mellan staten och landstingen om statens
bidrag for kostnader for lakemedelsforménerna m.m. ingér bidrag for
sddana situationer, av undantagskaraktér for ett mota en enskild patients
medicinska behov av likemedel. Behovet av insatser i undantagssitua-
tioner beddms minska nédgot till f6ljd av forslaget om tillféllig subven-
tion. Den sammantagna effekten for statens bidrag till landstingen for
lakemedelsformanen bedoms dérfor bli neutral.

Extemporelidkemedel och lagerberedningar kommer liksom tidigare att
prissittas genom en kostnadsbaserad taxa respektive en provning av varje
enskild lagerberedning. Forslagen medfor inte i sig nagra kostnadskonse-
kvenser.

15.5 Konsekvenser for likemedelsforetagen

15.5.1 Hantering av licensléikemedel

Lakemedelsforetagen kommer inte att péverkas av forslagen om att
konsumenter ska kunna hidmta ut licensldkemedel pa valfritt 6ppenvérds-
apotek och en sidrskild registerlag for personuppgiftshanteringen i
samband med ansdkan om licens.

15.5.2  Prisséittning och subvention av licensliikemedel
och extemporelikemedel

Forslagen syftar till att astadkomma ett mer forutsdgbart och transparent
system med en tydlig grundregel om att licensldkemedel ar subven-
tionerade och mojlighet for TLV att fatta beslut om att utesluta ett licens-
lakemedel ur forménerna enligt kriterier som anges i foreskrifter. I dvrigt
innebdr det dock en kodifiering av praxis. I flertalet fall blir det ingen
dndring utan ldkemedlet kommer att fortsétta att ingd i formanerna. Det
innebdr en fordel for foretagen att ha tydliga regler att forhalla sig till.
Risken for att en kodifiering av nuvarande praxis kring prisséttningen
skulle kunna minska foretagens intresse att lansera likemedel for den
svenska marknaden beddms som liten. Det dr dock viktigt att TLV foljer
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utvecklingen och tar initiativ till en provning nédr det &r motiverat.
Forslaget bedoms inte paverka konkurrensen.

Forslaget om att TLV ska kunna fatta beslut om tidsbegransad subven-
tion forutsétter att lakemedelsforetaget forser TLV med en ansékan om
detta i samband med att foretaget ansoker om subvention och pris for den
godkédnda produkten. Det dr det ansdkande foretaget som avgor om det &r
villigt att pata sig den ytterligare administrativa borda detta kan innebéra.
Det underlag som kan krdvas for att TLV ska kunna ta stéllning till
fragan om tillfallig subvention blir begrdnsat och bor till stora delar
kunna téckas in av det underlag som krévs for den sedvanliga subven-
tionsprovningen. Hanteringen av ansokningarna bor saledes kunna
samordnas, vilket innebér att den sammanlagda bordan for likemedels-
foretagen blir begransad. Det bor i sammanhanget noteras att beslut om
tidsbegrdnsad subvention som mest bor bli aktuellt for endast ett fétal
lakemedel per ar.

For ett lakemedelsforetag vars produkt beviljas tillfdllig subvention
kan detta innebdra en viss konkurrensfordel, om det finns alternativa
lakemedel som nyligen blivit godkénda. Den tillfilliga subventionen
torde 6ka sannolikheten for att patienter som redan stir under behandling
fortsétter med just det lakemedlet.

15.6  Konsekvenser for partihandlarna

15.6.1 Krav pa tillstind for hantering av narkotika

Forslaget innebér utokade krav pé tillstdnd for partihandlarna for handel
med narkotika. Enligt information fran Lakemedelsverket finns en praxis
som innebdr att partihandlare som hanterar narkotika redan i dag séker
och far tillstand till detta.

15.7  Konsekvenser for apoteken

15.7.1 Hantering av licensliikemedel

Pa den svenska apoteksmarknaden finns bade stora aktérer med kedjor
och mindre fristdende apotek. Totalt finns dver 1 300 dppenvardsapotek
pa den svenska apoteksmarknaden. I augusti 2015 fanns det i Sverige 30
aktorer som drev dppenvardsapotek. Apoteket AB och ICA Cura/Apotek
Hjéartat har ca 370 apotek vardera, Kronans Apotek har ca 300 apotek.
Inom Apoteksgruppen, som i praktiken bestar av smaforetagare, finns ca
165 apotek. Lloyds Apotek har ca 80 apotek. Darutover finns ca 30
apotek fordelade pa ca 15 mindre apoteksaktorer.

Forslaget 1 avsnitt 6 innebar, enligt utredningens uppskattningar, att
oppenvardsapotekens ansdkningar om licens kan minska med runt 4 000
per ar. Detta innebér saledes en minskad administration for apoteken. I
och med introduktionen av kommunikationslosningen den 1 oktober
2015 bedomer Likemedelsverket att tidsatgdngen hos apoteken per
licensansdkning dr 5 minuter eller ndgot mindre per ansdkan. Enligt
Sveriges Apoteksforenings beddmning tar en ansdkan efter introduk-



tionen av kommunikationsldsningen uppemot 10 minuter. Beroende pa
hur man rédknar kommer apoteken saledes att spara mellan 330 och 670
timmar administration per &r. Hur tidsbesparingen fordelar sig mellan
apoteken beror givetvis pa hur manga licenser respektive apotek vanligen
ansoker om.

Som redovisats ovan tar Lakemedelsverket ut en avgift av den som
ansoker om licens i syfte att tdcka kostnaderna for myndighetens arbete
med licenshanteringen. For nérvarande dr ansokningsavgiften 220 kro-
nor. Forslaget kommer inte att innebdra ndgra utdkade kostnader for
Lakemedelsverket som direkt foranleder en hojning av ansdknings-
avgiften. Forslaget om att licenslidkemedel ska fa sdljas p& samtliga
Oppenvardsapotek kommer dock att innebéra att antalet ansdkningar om
licens kommer att minska. Det innebdr minskad administration for
Lékemedelsverket men dven minskade intékter.

Som anforts 1 avsnitt 6 har flera remissinstanser anfort att nuvarande
ordning for avgifter dr problematisk for det fall licensldkemedel ska
kunna hidmtas ut pa valfritt 6ppenvardsapotek sa snart Lakemedelsverket
fattat beslut om licens. Mot bakgrund av detta har regeringen gett
Lakemedelsverket i uppdrag att utarbeta en ny modell for finansiering av
myndighetens handldggning av licensdrenden. Likemedelsverket ska
redovisa uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast
den 31 mars 2016.

Som anforts i inledningen till avsnitt 7 togs den kommunikations-
16sning som E-hdlsomyndigheten utvecklat i bruk den 1 oktober 2015.
Genom kommunikationslsningen fors vissa uppgifter automatiskt dver
fran motiveringen till ansdkan. Introduktionen av kommunikations-
16sningen har saledes underlittat for apoteken vid dessas hantering av
licensldakemedel.

Néar det giller forslaget till sdrskild registerlag bedoms detta inte
medfora nagra sérskilda konsekvenser for apoteken. De mojligheter att
soka efter beslut hos E-hédlsomyndigheten som foreslds i avsnitt 7.8
bedoms ligga i linje med det behov som foreligger for apotekens del.

15.7.2  Prissittning och subvention av licensliikemedel
och extemporelikemedel

Oppenvardsapoteken fir med forslaget storre tydlighet i hur prissitt-
ningen ska tillimpas for licenslikemedel och extemporeldkemedel.
Forslagen innebér i huvudsak en kodifiering av praxis, men medfor en
okad forutsebarhet och transparens for Oppenvardsapoteken och
extemporeapoteken.

Uppgifter om vilken kostnad och kostnadsreduktion inom hogkost-
nadsskyddet som tillimpats av apoteket fors redan i dag 6ver till E-hélso-
myndigheten. Forslaget bor séledes inte innebdra nagra oOkade
administrativa bordor men om E-hdlsomyndigheten kraver anpassningar i
kommunikationen med myndigheten kan det dock innebéra kostnader for
it-anpassningar. Behovet av att kunna hantera uppgifter om forpack-
ningsstorlek for licenslikemedel i E-hdlsomyndighetens system kan inne-
béra att dven apotekens expeditionssystem behover utvecklas, vilket kan
medfora vissa kostnader for Oppenvardsapoteken. En skyldighet for
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Oppenvardsapoteken att lamna uppgift om forpackningsstorlek finns
redan i dag i forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel.

15.7.3  Krav pa tillstind for hantering av narkotika

Forslaget innebir nya aligganden for 6ppenvardsapotek som vill tillverka
narkotika eller silja sddan narkotika som inte dr ldkemedel. For de
apotek som endast handlar med narkotika ldkemedel, vilket &r flertalet,
blir det dock ingen skillnad, eftersom ett undantag foreslas for detta.

Ansokningsavgift och arsavgift for tillstand att hantera narkotika reg-
leras i forordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika. En ansok-
ningsavgift pa for ndrvarande 20 000 kronor tas ut for ett tillstdnd att fora
in eller fora ut narkotika fran landet, tillverka narkotika eller handla med
narkotika. Avgift for tillstind att handla med narkotika tas inte ut om
tillstindet dven omfattar inforsel, utforsel eller tillverkning. Arsavgiften
uppgar till 20 000 kronor.

Lakemedelsverket bor striva efter att minska den administrativa borda
som en ansdkan om tillstdnd innebédr. Ansokningarna om tillstdnd att
hantera narkotika bor kunna ske samtidigt som ansdkan om apoteks-
tillstdnd och behandlas samtidigt av Lakemedelsverket.

15.8 Konsekvenser for Likemedelsverket

15.8.1 Hantering av licensliikemedel

Lakemedelsverket hanterar arligen omkring 60 000 ansdkningar om
licens. Forslaget i avsnitt 6 om att licensldkemedel ska kunna séljas pa
alla 6ppenvardsapotek kommer att innebdra att det inte liangre finns
anledning for flera apotek att ansdka om licens for samma patient. Léke-
medelsverket har analyserat ansokningarna och konstaterat att runt 4 000
ansokningar dr s.k. dubbletter. Om forslaget genomfors kommer séledes
antalet ansokningar att minska i den storleksordningen.

Nér det géller det system for elektronisk ansdkan som togs i bruk den
1 oktober 2015 beddmer regeringen att detta pa sikt kommer att under-
latta Lakemedelsverkets handldggning av dessa drenden.

Forslag om en ny registerforfattning innebér att myndighetens han-
tering huvudsakligen kommer att regleras genom denna lag i stéllet for
enligt PUL. Forslaget bedoms inte medfora nagra dkade kostnader for
myndigheten.

For att alla apotek ska kunna expediera ett licensldkemedel behdver en
funktion tas fram for att avrdkna den méngd som expedieras fran den
totalméngd som licensen avser. Detta beror pa att de olika uttagen pé ett
recept kan komma att ske frén olika apotek.



15.8.2  Prissittning och subvention av licensléikemedel
och extemporelikemedel

Forslaget paverkar inte Lakemedelsverkets licenshantering, men TLV
kan ha behov av att samrdda med Lakemedelsverket i ett fatal drenden
arligen som rdr tillfallig subvention.

15.8.3  Krav pa tillstind for hantering av narkotika

Lakemedelsverket kommer att handldgga drenden om tillstdnd samt ut-
ova tillsyn 6ver verksamheten. Likemedelsverkets kostnader bor ersittas
genom ansOknings- och arsavgifter. Det samlade avgiftsuttaget bor
motsvara Likemedelsverkets kostnader. Liékemedelsverket bor ocksé se
over sina forskrifter och vid behov gora justeringar.

15.9 Konsekvenser for TLV

15.9.1 Prisséittning och subvention av licenslikemedel
och extemporelikemedel

Forslaget innebédr att TLV kommer att behova ta fram foreskrifter om hur
prisséttningen av licensldkemedel ska ske och vilka kriterier ansokan ska
provas mot. Detta arbete kan beréknas ta ca 900 arbetstimmar i ansprak.
Vidare kan TLV behdva gora en genomgang av de befintliga licens-
lakemedlen och deras forsiljning for att avgora om nagra av dessa ldke-
medel ska provas avseende pris och subvention. En sadan genomgéng
bor inledningsvis kunna ta sikte pé licensldkemedel dér stor forsdljnings-
volym eller andra skél kan gora det sirskilt motiverat med en provning.
Ett foreskriftsarbete behover ocksd genomforas avseende extempore-
lakemedel och lagerberedningar, vilket bedoms krdva ca 600 arbets-
timmar.

It-utvecklingskostnaderna uppskattas till 1,5-2,0 miljoner kronor i
direkta kostnader. Utdver detta tillkommer interna resurser om cirka 160
timmar i utvecklings- och testinsatser. Tillsynen av foreskrifterna berék-
nas krdva atminstone en halvtidstjénst.

Forslaget fortydligar behovet av att TLV bedriver tillsyn over hur
apoteken tillimpar prissittningen. Detta har redan tidigare ingétt i TLV:s
uppdrag men kan nu behdva genomforas i praktiken varfor TLV kan
behova utdka sina insatser for detta arbete. Det far anses ingd i den
resursforstarkning som TLV redan fatt for utdkade uppgifter avseende
bla. forstarkt tillsyn. Genom den foreslagna utvidgningen av de upp-
gifter som E-hédlsomyndigheten ska l&dmna till TLV for tillsynsdndamal
forbattras forutsittningarna for en effektiv tillsyn av hanteringen av dessa
lakemedel.

Insatserna finansieras framst genom myndighetens befintliga forvalt-
ningsanslag.
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15.10 Konsekvenser for E-hdlsomyndigheten

15.10.1 Hantering av licensliikemedel

Forslaget om en sérskild registerlag betriffande licenslakemedel bedoms
i huvudsak innebdra att myndighetens behandling av personuppgifter i
licensdrenden kommer att regleras genom en sérskild registerlag i stillet
for med stod av PUL. Darutover kan forslaget komma att medfora ett
visst behov for E-hdlsomyndigheten att utveckla den i inledningen till
avsnitt 7 beskrivna kommunikationsldsningen. Det ror sig om atgirder
som myndigheten kan behdva vidta i syfte att garantera att enbart de
personkategorier som har ratt till direktdtkomst enligt 16 § i forslaget till
lag om behandling av personuppgifter i 4renden om licens for ladkemedel
bereder sig sddan atkomst hos myndigheten. I friga om de anpassningar
av journalsystem som kan behdva goras hos vérdgivare bedoms dessa
kostnader i huvudsak hamna pa just dessa.

15.10.2 Prissittning och subvention av licenslikemedel
och extemporelikemedel

Forslaget innebdr att E-hdlsomyndigheten till TLV ska ldmna ut upp-
gifter &ven om expedition av licenslikemedel och extemporeldkemedel.
Detta kan foranleda vissa anpassningar i systemen som hanterar denna
information.

De system som E-hdlsomyndigheten forvaltar i dag behdver utvecklas
for att inkludera faktiska forpackningsstorlekar. Detta &r ett utvecklings-
arbete som kréver anpassning hos flera parter i dagens it-infrastruktur.
Det krdvs en behovs- och kravanalys for att ta fram den mest lampliga
tekniska 16sningen. Register och system som kan beroras ar bl.a. VARA,
som dr det register som forser vard, apotek och nationell statistik med
information om produkter- och artiklar, LiiV som &r ett administra-
tionsverktyg for lakemedelsindustrin och KLAS som éar det tekniska
kommunikationssystemet for att hantera licensansdkningar digitalt.

15.11 Konsekvenser for domstolarna

15.11.1 Hantering av licensliikemedel

Lakemedelsverket beslutar om cirka 60 000 licenser per ar. De flesta
ansdkningar beviljas och det &r friga om mycket fa fall av 6verklaganden.
De senaste dren har, enligt uppgift fran Lakemedelsverket, knappt 30
beslut per ar 6verklagats till allmén forvaltningsdomstol. Av dessa bifalls
endast 1-2 6verklaganden per ar. Antalet dverklaganden beddms hélla
sig pa denna niva dven efter att de nu aktuella forslagen har trétt i kraft.
Forslagen bedoms séledes inte medfora ndgon okad arbetsbelastning for
domstolarna.



15.11.2 Prisséttning och subvention av licensléikemedel
och extemporelikemedel

Det ar mojligt att ndgot fler beslut om pris kan komma att 6verklagas da
fler 4n den som marknadsfor ett 1ikemedel nu anges som mdjlig sdkande,
dock endast betrdffande icke godkidnda likemedel. I dag fattas mycket fa
beslut om subvention av licenslakemedel. Med den nya 16sningen blir det
sannolikt nagot fler, men fortfarande fa drenden. Ddrmed bor inte antalet
overklaganden komma att 6ka i nagon storre omfattning. TLV:s beslut
om tillfallig subvention innebér att det tillkommer en ny typ av beslut,
dér det kan bli aktuellt med dverklaganden. Aven detta far antas komma
att handla om ett mycket litet antal drenden.

15.11.3 Krav pa tillstind for hantering av narkotika

Forslaget kommer sannolikt endast att medfora ett mindre antal ytter-
ligare drenden hos Likemedelsverket jamfort med i dag. Darmed kan
antalet drenden som &verklagas forvantas bli mycket lagt.

15.12  Ovriga konsekvenser

I ovrigt bedoms forslaget inte medfora ndgra konsekvenser for brottslig-
heten och det brottsforebyggande arbetet, sysselséttning och offentlig
service, jamstélldheten mellan kvinnor och mén samt mojligheten att na
de integrationspolitiska malen.

16 Forfattningskommentar

16.1 Forslaget till lag om behandling av
personuppgifter i &renden om licens for
lakemedel

Lagens tillimpningsomrdde och definitioner

1 § Denna lag gdller vid behandling av personuppgifter i Likemedels-
verkets och E-hdlsomyndighetens verksamhet som ror drenden om
ansékan om licens for ldkemedel. Lagen giller endast om behandlingen
av personuppgifter dr helt eller delvis automatiserad eller om person-
uppgifterna ingdr i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad samling av
personuppgifter som dr tillgingliga for sokning eller sammanstdllning
enligt sdrskilda kriterier.

Med licens avses i denna lag ett tillstand enligt 4 kap. 10 § andra
stycket likemedelslagen (2015:315) for éppenvdrdsapotek att sdlja like-
medel for att tillgodose behovet av likemedel for en viss patient, ett visst
djur, djurslag eller en viss djurbesdttning.

Personuppgifter far behandlas for de dndamal som avses i 8 §.
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I forsta stycket anges lagens tillimpningsomrade. Lagen ska tillimpas
vid behandling av personuppgifter i Likemedelsverkets och E-hélso-
myndighetens verksamhet som ror drenden om ansdkan om licens for
lakemedel. I andra stycket finns en definition av licens, se nedan. Lagen
giller endast om behandlingen av personuppgifterna ar helt eller delvis
automatiserad eller om uppgifterna ingér i eller dr avsedda att ingd i en
strukturerad samling av personuppgifter som ar tillgdngliga for sokning
eller sammanstéllning enligt sdrskilda kriterier. Med personuppgifter
avses detsamma som i personuppgiftslagen (1998:204) forkortad PUL,
dvs. all slags information som direkt eller indirekt kan hinforas till en
fysisk person som ir i livet. Aven begreppet behandling av person-
uppgifter dr detsamma som i PUL, t.ex. avses registrering, organisering,
lagring, bearbetning eller dndring, inhdmtande, utlimnande genom over-
sindande, sammanstéllning eller samkorning, blockering, utplaning eller
forstoring.

Lagen omfattar personuppgiftsbehandlingen vid alla de atgidrder som
maste vidtas av Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten for att Léike-
medelsverket ska kunna fatta beslut om licens och for att oppenvéards-
apoteken ska kunna ha tillgdng till Lakemedelsverkets beslut vid
expedieringen av licensldkemedel. Lagen omfattar saledes den behand-
ling som myndigheterna gor av personuppgifter som finns i motiveringen
som ges in av den som dr behorig att forordna lakemedel och i apotekens
ansOkan. Vidare omfattas behandling av personuppgifter som finns i
eventuell begdran om kompletteringar, i kompletteringar och i Like-
medelsverkets beslut. Utanfor lagens tillimpningsomrade faller behand-
ling av personuppgifter som inte ror drendehanteringen kring ansékan om
licens. For behandling av uppgifter som ror exempelvis Likemedels-
verkets fakturering av 6ppenvardsapoteken i licensdrenden, géller istéllet
PUL. Den personuppgiftsbehandling som sker hos Lakemedelsverket nér
myndigheten upptrdder som part i domstol, dvs. nér licensbeslut dver-
klagas, faller ocksa utanfor lagens tillimpningsomrade.

Lagen géller for Lakemedelsverkets och E-hidlsomyndighetens person-
uppgiftsbehandling. For dppenvéardsapotekens personuppgiftsbehandling
i samband med licensansdkan och expediering av licensldkemedel géller
apoteksdatalagen (2009:367). For hilso- och sjukvérdens personuppgifts-
hantering i samband med forskrivning av licenslikemedel géller patient-
datalagen (2008:355). Paragrafen om sokbegrinsning i 10 § géller dock
dven expedierande personal pa ett Gppenvardsapotek och den som é&r
behorig att forordna ldkemedel vilka enligt 16 § har direktatkomst till
vissa uppgifter hos E-hdlsomyndigheten, se kommentaren till 16 § nedan.

I andra stycket finns en definition av begreppet licens. Med licens
avses i1 denna lag ett tillstand enligt 4 kap. 10 § andra stycket ldkemedels-
lagen (2015:315) for dppenvardsapotek att silja ldkemedel for att till-
godose behovet av lakemedel for en viss patient, ett visst djur, djurslag
eller en viss djurbesittning. Det som avses ér sdledes inte alla tillstind
som ldmnas enligt 4 kap. 10 § andra stycket ldkemedelslagen. Begreppet
licens &r i den nya lagen istillet begrénsat till sddana tillstand till forsalj-
ning fran dppenvardsapotek av icke godkinda ldkemedel som &r knutna
till en utpekad patient eller ett specifikt djur, djurslag eller djurbesitt-
ning, dvs. beslut som enligt Likemedelsverkets foreskrifter kallas
enskilda licenser eller veterindra licenser, se 2 § Liakemedelsverkets fore-



skrifter (LVFS 2008:1) om tillstand till forséljning av icke godként like-
medel (licensforeskrifter), &ndrade och omtryckta genom LVFS 2012:21.
Den behandling av personuppgifter som sker hos Likemedelsverket och
E-hidlsomyndigheten i drenden om ansdkan om andra typer av licenser
(dvs. beredskapslicenser och generella licenser, se 2 § LVFS 2008:1)
faller inte under den nya lagens tillimpningsomrade utan istéllet & PUL
tillamplig.

I tredje stycket anges att personuppgifter far behandlas for de &ndamal
som avses i1 8 §. I d&renden om ansdkan om licens forekommer i dag upp-
gifter om identitet pd patienten, farmaceuten som ansvarar for ansdkan
och den som &r behorig att forordna ldkemedel. Darutdver forekommer
kénsliga personuppgifter om patientens halsotillstdnd.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.1.

2 § Med oppenvardsapotek avses i denna lag en inrdttning for detalj-
handel med ldkemedel som bedrivs med tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel.

I paragrafen definieras begreppet 6ppenvéardsapotek. Med Oppenvérds-
apotek avses en inréttning for detaljhandel med ldkemedel som bedrivs
med tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med léke-
medel. Detta dverensstimmer med definitionen av Oppenvardsapotek i
1 kap. 4 § lagen om handel med ldakemedel.

Forslaget hanteras i avsnitt 7.1.

Forhdllande till annan lag
3 § I denna lag har de uttryck som ocksad forekommer i likemedelslagen
(2015:315) samma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i fraga om likemedel ska ocksa gdlla
sddana varor och varugrupper for vilka det med stod av 18 kap. 2 § like-
medelslagen har foreskrivits att likemedelslagen helt eller delvis ska
gdlla.

I forsta stycket anges att uttryck som ocksa forekommer i likemedels-
lagen (2015:315) har samma betydelse som i den lagen. I likemedels-
lagen anges t.ex. vad som avses med ldkemedel.

I andra stycket anges att det som i lagen foreskrivs i1 fraga om léke-
medel ocksa ska gélla sddana varor och varugrupper for vilka det med
stod av 18 kap. 2 § lakemedelslagen har foreskrivits att ldkemedelslagen
helt eller delvis ska gilla. Av denna paragraf i lakemedelslagen framgar
att regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far, om det
behovs fran hélso- och sjukvéardssynpunkt, meddela foreskrifter om att
lagen helt eller delvis ska gilla en vara eller varugrupp som inte ar ldke-
medel men i fraga om egenskaper eller anvéndning star ndra ldkemedel.
Regeringen har bemyndigat Likemedelsverket att meddela sddana fore-
skrifter, vilket myndigheten har gjort i Lékemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2011:15) om tillaimpning av likemedelslagen (1992:859) pa vissa
varor. Likemedelslagen ska exempelvis tillimpas i sin helhet betriffande
vissa preventivmedel samt vissa medel som &r avsedda att motverka
overvikt.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.2.
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4 § Personuppgifislagen (1998:204) gdller for Likemedelsverkets och E-
héilsomyndighetens behandling av personuppgifter i verksamhet som rér
drenden om ansokan om licens for ldkemedel, om inte annat féljer av
denna lag eller foreskrifter som meddelas i anslutning till denna lag.

I paragrafen anges lagens forhéllande till personuppgiftslagen
(1998:204), forkortad PUL. PUL géller for Lakemedelsverkets och E-
hélsomyndighetens behandling av personuppgifter i verksamhet som ror
drenden om ansdkan om licens for likemedel, om inte annat f6ljer av den
foreslagna lagen om behandling av personuppgifter i drenden om licens
for lakemedel. Om paragraferna i lagen avviker fran PUL géller séledes
den foreslagna nya lagen. I de fragor som inte regleras i den lagen giller
daremot PUL.
Forslaget behandlas i avsnitt 7.2.

Krav pa behandling
5 § Personuppgifter ska behandlas sa att den registrerades personliga
integritet respekteras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras sd att
obehdriga inte far tillgang till dem.

I forsta stycket anges att personuppgifter ska behandlas s& att den
registrerades personliga integritet respekteras. Med behandling avses
enligt 3 § personuppgiftslagen (1998:204) varje atgérd eller serie av at-
gérder som vidtas 1 fraga om personuppgifter. Med den registrerade avses
den som en personuppgift avser.

I andra stycket anges att dokumenterade personuppgifter ska hanteras
och forvaras sé att obehdriga inte far tillgang till dem. ”Obehoriga” kan
vara anstéllda pd myndigheterna som inte arbetar med licensansdkningar.
Se dven 17 och 18 §§ om behorighetstilldelning och atkomstkontroll dar
det bl.a. anges att behorigheten ska begrénsas till vad som behdvs for att
den som arbetar pd Léikemedelsverket respektive E-hdlsomyndigheten
ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter. Med hantering och forvaring
avses hdr alla éatgirder som vidtas betriffande personuppgifterna.
Paragrafen ér tillimplig pé alla dokumenterade personuppgifter.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.3.

Den registrerades instillning till personuppgifisbehandlingen
6 § Behandling av personuppgifter som dr tilldten enligt denna lag far
utforas dven om den registrerade motsdtter sig behandlingen.

I 12 § andra stycket personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL,
foreskrivs att en registrerad inte, utover vad som foljer av 11 § och 12 §
forsta stycket, har rétt att motsétta sig sddan behandling av person-
uppgifter som ér tillaten enligt personuppgiftslagen. PUL géller, om inte
frégan regleras pa annat sétt. Det skulle innebéra att bestimmelsen i 12 §
andra stycket PUL ocksa giller vid personuppgiftsbehandling som sker i
drenden om ansdkan om licens for lakemedel. Lagradet har dock tidigare
péapekat att utformningen av 12 § andra stycket PUL medfor att det ar
svart att 1 en sérskild registerforfattning hianvisa till den bestimmelsen



som grund for ritten att behandla personuppgifter i vissa fall nir den
enskilde motsitter sig det (se prop. 2000/01:33 s. 346). Av detta skal
innehéller lagen om behandling av personuppgifter i drenden om licens
for ldkemedel en sérskild paragraf om att behandling av personuppgifter
som ér tilldten enligt denna lag far utféras d&ven om den registrerade mot-
sétter sig behandlingen. Med den registrerade avses den som en person-
uppgift avser.
Forslaget behandlas i avsnitt 7.4.

Personuppgiftsansvar

7 § Ldkemedelsverket dr personuppgiftsansvarigt for myndighetens

personuppgifisbehandling i drenden om ansokan om licens.
E-hdlsomyndigheten dr personuppgifisansvarig for myndighetens

personuppgiftsbehandling i drenden om ansékan om licens.

I paragrafen foreskrivs vilka som dr personuppgiftsansvariga for behand-
lingen av personuppgifter i d&renden om ansdkan om licens. Den person-
uppgiftsansvarige ansvarar for behdrighetstilldelning, atkomstkontroll
och information till den enskilde, se 17, 18 och 21 §§. Den person-
uppgiftsansvarige ska ocksa se till att uppstéllda krav foljs, se 9 § person-
uppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL.

I forsta stycket anges att Likemedelsverket ar personuppgiftsansvarigt
for myndighetens personuppgiftsbehandling i drenden om ansdkan om
licens. Detta innebér att myndigheten ansvarar for den personuppgifts-
behandling som den vidtar i handliggningen av &drenden fram till att
beslut har fattats och sparas. Den personuppgiftsbehandling som kan ske
nar Lakemedelsverket upptrader som part i domstol, dvs. nér licensbeslut
overklagas, faller utanfor lagens tillimpningsomrade. Personuppgifts-
ansvaret for den behandling av personuppgifter som sker i samband med
domstolsprocesser far istéllet avgoras med stod av PUL.

I andra stycket anges att E-hdlsomyndigheten ar personuppgifts-
ansvarig for myndighetens personuppgiftsbehandling i &drenden om
ansOkan om licens. Detta innebédr att myndigheten ansvarar for behand-
lingen av de personuppgifter som finns i myndighetens elektroniska
system KLAS. Personuppgifter finns i motiveringen som ges in till E-
hélsomyndigheten av den som &r behorig att forordna likemedel. Det
finns ocksé personuppgifter i apotekens ansdkan, i eventuell begéran fran
Lakemedelsverket om kompletteringar, i kompletteringar och i Lake-
medelsverkets beslut. Personuppgiftsbehandling sker niar myndigheten
skickar motiveringen till 6ppenvardsapotek, ndr myndigheten sammanfor
motivering och ansékan om licens och formedlar dessa till Like-
medelsverket, ndr myndigheten formedlar begdran om komplettering och
kompletteringar mellan Lakemedelsverket och 6ppenvérdsapoteket samt
nir Likemedelsverkets beslut sparas i KLAS.

Oppenvardsapotekens personuppgiftsansvar for den behandling av
personuppgifter som apoteket vidtar genom direktatkomst enligt 16 §
forsta stycket, regleras i apoteksdatalagen (2009:367). Aven den som &r
behorig att forordna ldkemedel far ha direktitkomst till vissa uppgifter
hos E-hdlsomyndigheten, se 16 § andra stycket. Hilso- och sjukvardens
personuppgiftsansvar for den behandling av personuppgifter som sker
genom direktatkomst regleras i patientdatalagen (2008:355). Person-
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uppgiftsansvaret for verksamhet inom djurens hélso- och sjukvérd reg-
leras av PUL.
Forslaget behandlas i avsnitt 7.5.

Andamal med personuppgiftsbehandlingen
8 § Personuppgifter far behandlas enligt denna lag om det dr nodvindigt
for att

1. Likemedelsverket ska kunna fatta beslut i drenden om ansokan om
licens och bevara uppgifter i sddana beslut,

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

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

4. E-hdlsomyndigheten ska kunna sammanfora handlingar i drenden
om ansékan om licens, och

5. E-hdlsomyndigheten enligt 13—15 §§ ska kunna ldmna ut uppgifter.

I paragrafen anges for vilka dndamal personuppgifter far behandlas.
Personuppgifter far bara behandlas om det dr nddvandigt for de i lagen
uppriknade dndamélen.

I punkten 1 anges att personuppgifter far behandlas for att Lakemedels-
verket ska kunna fatta beslut i d&renden om ansdkan om licens och bevara
uppgifter i sddana beslut.

Av punkten 2 foljer att personuppgifter ocksd far behandlas for att
Lakemedelsverket enligt 12 § ska kunna lamna ut uppgifter till E-hilso-
myndigheten.

Personuppgifter far enligt punkten 3 behandlas for att E-hadlsomyndig-
heten ska kunna ta emot och bevara uppgifter i drenden om ansdkan om
licens och enligt punkten 4 for att E-hdlsomyndigheten ska kunna
sammanfora handlingar i d&renden om ansdkan om licens. Punkten 4 tar
sikte pa den sammankoppling mellan motivering och ansékan som gors
innan uppgifterna skickas till Lakemedelsverket. Vidare ska E-hélso-
myndigheten enligt 13—15 §§ lamna ut uppgifter till Likemedelsverket,
Oppenvardsapoteken och dem som ar behoriga att forordna likemedel.
Stodet for sddan personuppgiftsbehandling som sker vid utlimnande
finns i punkten 5.

Se dven 9 § om den s k. finalitetsprincipen.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.6.

Personuppgifisbehandling for annat indamdl

9 § I fraga om behandling av personuppgifter for annat dndamdl dn vad
som anges i 8 § gdller 9 § forsta stycket d och andra stycket person-
uppgifislagen (1998:204).

I paragrafen regleras fragan om personuppgiftsbehandling for annat
dndamal 4n vad som anges i 8 §. Genom en uttrycklig hdnvisning till 9 §
forsta stycket d och andra stycket personuppgiftslagen (1998:204)
fortydligas att den s.k. finalitetsprincipen ska gélla dven vid personupp-
giftsbehandling enligt den foreslagna lagen om behandling av person-
uppgifter i drenden om licens for likemedel. Det innebdr att person-
uppgifter far behandlas for andra &ndamal &n dem for vilka de samlats in,
under forutsittning att &ndamalen inte dr oférenliga med de insamlings-



dndaméil som anges i 8 §. Andamaélsbestimmelsen i 8 § ir siledes inte
uttdmmande. Genom hénvisningen klargors vidare att insamlade person-
uppgifter ocksa far behandlas for historiska, statistiska eller vetenskap-
liga &ndamal. Se dven 16 § om direktatkomst for patienter.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.7.

Sokbegrinsning
10 § Vid behandling av personuppgifter far forskrivningsorsak inte
anvindas som sékbegrepp.

I paragrafen anges att forskrivningsorsak inte fir anvindas som sok-
begrepp vid behandling av personuppgifter. Paragrafen ar tillamplig
savél vid den behandling av personuppgifter som sker hos Likemedels-
verket och E-hidlsomyndigheten som vid den behandling av person-
uppgifter som sker vid direktatkomst som Oppenvérdsapoteken och den
som &r behorig att forordna ldkemedel har enligt 16 §, se &ven kommen-
taren till 16 § nedan.

Forbudet mot att anvinda forskrivningsorsak som sokbegrepp omfattar
ocksa kod for forskrivningsorsak. Den som dr behorig att forordna 1dke-
medel ska i sin motivering ange behandlingsindikation. Det som anges
som behandlingsindikation kan tillsammans med Ovrig information i
motiveringen innebéra att forskrivningsorsaken framgar. Eftersom for-
skrivningsorsak inte ar ett tilldtet sokbegrepp inkluderar det att det inte
heller &r tillatet att soka p& behandlingsindikation. Likemedelsnamn och
aktiv substans anses inte inga i begreppet forskrivningsorsak.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.8.

Utlimnande pd medium for automatiserad behandling
11 § Far en personuppgift ldmnas ut, far det ske pa medium for auto-
matiserad behandling.

I paragrafen anges att en personuppgift kan ldmnas ut pd medium for
automatiserad behandling, under forutséttning att personuppgiften far
lamnas ut. Det som avses dr annat elektroniskt utlimnande &n genom
direktdtkomst. Sddant utlimnande kan exempelvis innebira att elek-
tronisk information 6verfors via e-post, genom utlimnande av uppgifter
pa ett flyttbart lagringsmedium sasom ett usb-minne eller genom direkt
overforing frén ett datorsystem till ett annat. Likemedelsverket och E-
hélsomyndigheten &r enligt 12—15 §§ skyldiga att lamna ut uppgifter. I
vilken form utldmnandet far ske ar inte reglerat i lagen. Genom para-
grafen tydliggors att utlimnande far ske pa medium for automatiserad
behandling.
Forslaget behandlas i avsnitt 7.9.

Skyldighet for Likemedelsverket att Ilimna ut uppgifter till
E-hilsomyndigheten

12 § Likemedelsverket ska till E-hdlsomyndigheten ldmna ut uppgifter i
drenden om ansokan om licens.

I paragrafen regleras Likemedelsverkets skyldighet att lamna ut upp-
gifter i drenden om ansdkan om licens till E-hdlsomyndigheten. Sekretess
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géller hos Likemedelsverket for uppgift om en enskilds hélsotillstind
eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften
kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstiende lider men, se
25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL.
Enligt huvudregeln i 8 kap. 1 § OSL far uppgift for vilken sekretess
géller enligt OSL inte r6jas for enskilda eller for andra myndigheter, om
inte annat anges 1 OSL eller i lag eller férordning som OSL hénvisar till.
Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar dock inte sekretess att uppgifter lamnas
till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller for-
ordning.

Liakemedelsverket maste kunna ldmna ut uppgifter i &renden om
ansdkan om licens till E-hédlsomyndigheten, exempelvis begidran om
kompletteringar och beslutet om licens. Sédant utlimnande mojliggors
genom denna paragraf.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.10.

Skyldighet for E-hilsomyndigheten att limna ut uppgifter ftill
Likemedelsverket

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

I paragrafen anges att E-hdlsomyndigheten &r skyldig att ldmna ut upp-
gifter 1 drenden om ansdkan om licens till Likemedelsverket. Sekretess
géller hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om en enskilds hélsotillstind
eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften
kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstiende lider men, se
25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad
OSL. Sekretess géller ocksa hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om en
enskilds affirs- eller driftsforhallanden, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften rojs, se 25 kap. 17 b § OSL. Enligt huvudregeln
i 8 kap. 1 § OSL fér uppgift for vilken sekretess géller enligt OSL inte
rojas for enskilda eller for andra myndigheter, om inte annat anges i OSL
eller i lag eller forordning som OSL héanvisar till. Enligt 10 kap. 28 §
OSL hindrar dock inte sekretess att uppgifter limnas till en annan
myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller forordning. For att
Lakemedelsverket ska kunna prova ansdkningar om licens méste E-
hélsomyndigheten kunna ldamna ut uppgifter i motiveringar, ansékningar
samt eventuella kompletteringar till L&kemedelsverket. Sadant
utlimnande mojliggérs genom denna paragraf.
Forslaget behandlas i avsnitt 7.10.

Skyldighet for E-hiilsomyndigheten att limna ut uppgifter till
oppenvirdsapoteken

14 § E-hdilsomyndigheten ska ldmna ut uppgifier i drenden om ansdkan
om licens till expedierande personal pa oppenvdrdsapotek som i sin
verksamhet har behov av sadana uppgifter.

I paragrafen anges att E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut uppgifter i
drenden om ansokan om licens till expedierande personal pa Oppen-
vardsapoteken. For att Oppenvardsapoteken ska kunna hantera licens-
ansokningar och expediera licensldkemedel maste de fa tillgang till de



uppgifter i motivering, eventuell begiran om komplettering fran Léke-
medelsverket samt Likemedelsverkets beslut som E-hédlsomyndigheten
har. Skyldigheten att 1dmna ut uppgifter begriansas dock till expedierande
personal pa Oppenvardsapoteken som i sin verksamhet har behov av
saddana uppgifter. Med expedierande personal avses farmaceuter, dvs.
legitimerade apotekare och legitimerade receptarier, men &ven annan
apotekspersonal som enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVFES
2009:13) om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit
ar behoriga att expediera ldkemedel.

Som anges i kommentaren till 13 § géller sekretess hos E-hilso-
myndigheten for uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra per-
sonliga forhéllanden, om det inte star klart att uppgiften kan r6jas utan att
den enskilde eller nadgon nérstiende lider men, se 25kap. 17 a§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL. Sekretess
giller enligt 25 kap. 17 b § OSL ocksa for enskilds afférs- eller drifts-
forhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
rojs. Enligt huvudregeln i 8 kap. 1 § OSL fér uppgift for vilken sekretess
géller enligt OSL inte rdjas for enskilda eller for andra myndigheter, om
inte annat anges 1 OSL eller i lag eller férordning som OSL hénvisar till.
For att mojliggdra for E-hdlsomyndigheten att 1&mna ut uppgifter till
Oppenvardsapoteken infors en dndring i 25 kap. 17 ¢ § OSL, se kommen-
taren i avsnitt 16.4 nedan.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.10.

Skyldighet for E-hilsomyndigheten att limna ut uppgifter till dem som
ar behoriga att forordna likemedel

15 § E-hdillsomyndigheten ska ldmna ut uppgifter i drenden om ansékan
om licens till dem som dr behériga att forordna likemedel och som i sin
verksamhet har behov av sadana uppgifier.

I paragrafen regleras E-hdlsomyndighetens skyldighet att 1&mna ut upp-
gifter 1 drenden om ansdkan om licens till dem som &r behoriga att
forordna lakemedel. Skyldigheten géller oavsett om dessa arbetar for en
offentlig eller privat vardgivare eller inom djurens hilso- och sjukvérd.
Skyldigheten att 1dmna ut uppgifter begrénsas till dem som i sin verk-
samhet har behov av sddana uppgifter.

Med att ”férordna likemedel” avses dels att utfarda recept, dvs. for-
skriva ldkemedel for enskild anvéindare, dels att utfarda rekvisition, dvs.
bestilla ldkemedel frén Sppenvardsapotek, se Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och utlimnande av liakemedel
och teknisk sprit. I dessa foreskrifter finns ocksé bestimmelser om vilka
som dr behdriga att forskriva och rekvirera likemedel (dvs. forordna
lakemedel), ndmligen lékare, veterindrer, tandlékare, tandhygienister och
barnmorskor. Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om
tillstdnd till forsdljning av icke godkint likemedel (licensforeskrifter),
dndrade och omtryckta genom LVFS 2012:21, ska en ansdkan om licens
atfoljas av en motivering fran lakare, tandldkare eller veterindr som
styrker behovet av liakemedlet. Det torde i praktiken bara vara de som
tillhor dessa yrkeskategorier som kommer att omfattas av den foreslagna
bestdimmelsen.
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Sekretess géller hos E-hédlsomyndigheten for uppgift om en enskilds
hélsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende lider
men, se 25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), for-
kortad OSL. Sekretess giller enligt 25 kap. 17b§ OSL ockséd for
enskilds affirs- eller driftsforhallanden, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften rojs, se 25 kap. 17 b § OSL. Sekretess hindrar
inte att uppgift 1dmnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten
foljer av lag eller forordning (10 kap. 28 § OSL). Dem som é&r behoriga
att forordna lakemedel kan behova fa vissa uppgifter i drenden om
ansdkan om licens frdn E-hdlsomyndigheten, exempelvis Likemedels-
verkets begidran om komplettering. S&dant utlimnande till dem som &r
behoriga att forordna likemedel som arbetar inom offentlig verksamhet
mojliggdrs genom denna paragraf.

For att mojliggora for E-hidlsomyndigheten att 1dmna ut uppgifter till
dem som dr behdriga att forordna ldkemedel som arbetar i privat verk-
samhet gors en dndring i 25 kap. 17 ¢ § OSL, se kommentaren i avsnitt
16.4 nedan.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.10.

Direktitkomst

16 § Expedierande personal pd ett oppenvdrdsapotek fdar, med den
begrdinsning som foljer av 10§, ha direktdtkomst till sidana person-
uppgifter i drenden om ansokan om licens hos E-hdlsomyndigheten som
personalen i sin verksamhet har behov av.

Den som dr behdrig att forordna ldkemedel far, med den begrinsning
som foljer av 10§, ha direktdatkomst till personuppgifter i sidana
drenden om ansékan om licens hos E-hélsomyndigheten déir denne sjdlv
ldmnat personuppgifter till myndigheten.

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

I paragrafen regleras fragor om direktadtkomst till personuppgifter i
drenden om ansdkan om licens som finns hos E-hédlsomyndigheten. Med
direktitkomst avses att ndgon sjilv kan s6ka och hdmta hem uppgifter
utan att sjalv kunna péverka innehallet.

Av forsta stycket framgar att expedierande personal pa ett dppenvards-
apotek far, med den begrinsning som foljer av bestimmelsen i 10 § om
sokbegransning, ha direktatkomst till sddana personuppgifter i drenden
om ansdkan om licens hos E-hdlsomyndigheten som personalen i sin
verksamhet har behov av. Med expedierande personal avses farmaceuter,
dvs. legitimerade apotekare och legitimerade receptarier, men &ven
annan apotekspersonal som enligt Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:13) om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit
ar behoriga att expediera ldkemedel. Denna direktatkomst ar en forut-
séttning for att konsumenter ska kunna hdmta ut sina licensldkemedel pa
valfritt 6ppenvardsapotek. Av 7 § apoteksdatalagen (2009:367) framgéar
att tillstindshavaren for Oppenvardsapoteket dr personuppgiftsansvarig
for den personuppgiftsbehandling som utfors pa apoteket, dvs. dven for
sddan behandling av personuppgifter som sker vid nu aktuell direkt-
atkomst. Av 12 § apoteksdatalagen framgar att tillstandshavaren ska



bestimma villkor for tilldelning av behorighet for &tkomst till helt eller
delvis automatiskt behandlade uppgifter och att behdrigheten ska
begrinsas till vad som behovs for att den som arbetar pa ett Sppen-
véardsapotek ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter dér. Detta innebér att
farmaceuter som ansvarar for ansdkan om licens kan fA en mer om-
fattande behorighet d4n annan apotekspersonal som bara behdver se de
uppgifter som krévs for att kunna expediera licensldkemedlet.

Av 1§ den nu foreslagna lagen f6ljer att lagen tillimpas vid Léke-
medelsverkets och E-hdlsomyndighetens personuppgiftsbehandling i
verksamhet som ror licensdrenden. For att tydliggdra att sokbegréns-
ningen som anges i 10§ &ven géller vid apotekspersonalens direkt-
atkomst gors en hdnvisning till den bestimmelsen.

Av andra stycket foljer att den som &r behorig att forordna likemedel,
under forutsittning att bestimmelsen i 10 § om sokbegrinsning foljs, far
ha direktatkomst till personuppgifter i sddana &drenden om ansdkan om
licens hos E-hdlsomyndigheten dér denne sjdlv lamnat personuppgifter
till myndigheten. I praktiken innebér detta att direktatkomsten &r begréan-
sad till uppgifter i drenden dér den som &r behorig att forordna lakemedel
har ldmnat in en motivering. Av 1 kap. 1 § och 2 kap. 6 § patientdata-
lagen (2008:355) foljer att en vardgivare &r personuppgiftsansvarig for
den behandling av personuppgifter inom hélso- och sjukvarden som
vardgivaren utfor, dvs. dven for sddan behandling av personuppgifter
som sker vid nu aktuell direktitkomst.

Patienten far enligt tredje stycket ha direktatkomst till personuppgifter
om sig sjilv i1 drenden om ansdkan om licens hos E-hdlsomyndigheten. 1
fraga om drenden om ansdkan om veterindra licenser avses med patien-
ten, djurdgaren. Eftersom begreppet personuppgifter enligt 3 § person-
uppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, avser information som kan
hénforas till en fysisk person far juridiska personer som &r djurdgare inte
ha direktitkomst. I 9 § forsta stycket d och andra stycket PUL finns det
réttsliga stodet for den behandling av personuppgifter som sker hos E-
hilsomyndigheten i samband med utldmnande till patienter i form av
direktdtkomst. Behandling av personuppgifter for sddant dndamal faller
alltsé under finalitetsprincipen, se d4ven 9 § i den foreslagna nya lagen.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.10.

Behorighetstilldelning
17 § Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldelning
av behorighet for dtkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade
personuppgifter. Behorigheten ska begrdnsas till vad som behdvs for att
den som arbetar pa Ldikemedelsverket eller E-hdilsomyndigheten ska
kunna fullgora sina arbetsuppgifter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om tilldelning av behdrighet for dtkomst till helt
eller delvis automatiskt behandlade personuppgifter.

I forsta stycket anges att den personuppgiftsansvarige ska bestimma
villkor for tilldelning av behorighet for atkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade personuppgifter. I 7 § anges att Likemedels-
verket och E-hdlsomyndigheten dr personuppgiftsansvariga for respek-
tive myndighets personuppgiftsbehandling i drenden om ansékan om
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licens. Behorigheten ska begrinsas till vad som behovs for att den som
arbetar pa Liakemedelsverket eller E-hdlsomyndigheten ska kunna full-
gora sina arbetsuppgifter. Med atkomst avses personalens mdjligheter att
bereda sig tillgang till personuppgifter som finns elektroniskt tillgéngliga
pd myndigheterna. Behorighetstilldelningen ska vara aktiv och aktuell.
Som grund f6r behdrighetstilldelningen ska den personuppgiftsansvarige
ha genomfort en behovs- och riskanalys av vilka personuppgifter olika
personalkategorier behover ta del av och vilka risker det finns med det. I
detta ingar ocksé att se till att personalen far full information om behorig-
hetsreglerna.

Av andra stycket framgér att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om tilldelning av behorig-
het for atkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade person-
uppgifter.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.11.

Atkomstkontroll
18 § Den personuppgiftsansvarige ska se till att dtkomst till helt eller
delvis automatiskt behandlade personuppgifter dokumenteras sa att de
kan kontrolleras. Den personuppgiftsansvarige ska systematiskt och
dterkommande kontrollera om ndgon obehdrigen kommer dt sadana
uppgifier.

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

1 forsta stycket anges att den personuppgiftsansvarige ska se till att
atkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade personuppgifter
dokumenteras s& att de kan kontrolleras. Den personuppgiftsansvarige
ska vidare systematiskt och &terkommande kontrollera om nagon
obehorigen kommer &t sadana uppgifter. Genom att all elektronisk
atkomst ska dokumenteras blir det mgjligt att géra kontroller i efterhand.
Det &r dock inte tillrackligt att gora kontroller i sdrskilda fall nir miss-
tanke kan finnas om obehorigt intrdng. Kontrollerna ska istdllet ske
systematiskt och fortlopande. I 7 § anges att Likemedelsverket och E-
hilsomyndigheten &r personuppgiftsansvariga for respektive myndighets
personuppgiftsbehandling i drenden om ansdkan om licens.

I andra stycket anges att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om dokumentation och
kontroll. Foreskrifterna bor omfatta hur kontroller ska goras samt
nérmare reglera omfattningen av dtkomstdokumentationen och hur linge
den ska sparas. Foreskrifterna kan exempelvis innehalla regler om hur
det ska kontrolleras vem som har utfort en sdkning i systemet och nér
sokningen har skett.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.11.

Gallring

19 § Personuppgifter som bevaras enligt 8 § ska gallras hos Likemedels-

verket och E-héilsomyndigheten senast 36 mdnader efter tidpunkten for

Lcikemedelsverkets beslut i direnden om ansékan om licens.
Personuppgifier som ldmnas till E-hdlsomyndigheten av den som dr

behorig att forordna likemedel och som inte sammanfors med en



ansokan om licens ska gallras hos E-hdlsomyndigheten senast 12 mdna-
der efter det att uppgifterna har kommit in till myndigheten.

I paragrafen regleras efter hur lang tid personuppgifter som bevaras hos
Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten ska gallras.

1 forsta stycket anges att personuppgifter som bevaras enligt 8 § ska tas
bort hos Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten senast 36 manader
efter tidpunkten for Lakemedelsverkets beslut i d&renden om ansékan om
licens, dvs. Likemedelsverkets slutliga beslut om licens. Skyldigheten
avser alla personuppgifter som forekommer i drenden om ansdkan om
licens, exempelvis i motiveringen frdn den som é&r behdrig att forordna
lakemedel, i licensansdkan och i licensbeslutet. Tiden 4r en avvigning
mellan intresset av att personuppgifter inte bevaras ldngre dn det behdvs
och att uppgifterna finns tillgéngliga hos myndigheterna tills Léke-
medelsverkets beslut vunnit laga kraft, vilket vid ett 6verklagande kan ta
forhallandevis lang tid.

I andra stycket anges att personuppgifter som ldmnas till E-hélso-
myndigheten av den som é&r behorig att forordna likemedel och som inte
sammanfors med en ansokan om licens ska gallras hos E-hélso-
myndigheten senast 12 manader efter det att uppgifterna har kommit in
till myndigheten. Den situationen som avses ar niar en motivering fran
den som &ar behorig att forordna likemedel kommer in till E-hélso-
myndigheten men négon ansdkan om licens aldrig ldmnas in.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.12.

Riittelse och skadestind
20 § Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rdttelse och
skadestand gdller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Paragrafen innehaller en hénvisning om att personuppgiftslagens
(1998:204) bestammelser om rittelse (28 §) och skadestdnd (48 §) géller
vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.13.

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

Informationen ska innehdlla upplysningar om

1. vem som dr personuppgiftsansvarig,

2. dndamdlen med behandlingen,

3. den uppgifisskyldighet som kan folja av lag eller forordning,

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

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

6. rdtten enligt 20 § till rdttelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

7. rdtten enligt 20 § till skadestdnd vid behandling av personuppgifter i
strid med denna lag,

8. vad som giller i fraga om sékbegrdnsningar, och

9. vad som gidller i fraga om gallring.
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I paragrafen redogors for den information som den personuppgifts-
ansvarige ska ldmna till den registrerade. Med den registrerade avses den
som en personuppgift avser. Bestimmelsen utgor en precisering av den
informationsskyldighet som foljer av 25§ personuppgiftslagen
(1998:204). Det Overléts at varje personuppgiftsansvarig att avgoéra hur
informationen ska ldmnas. Det dr dock viktigt att den personuppgift-
sansvarige skapar rutiner sd att denne kan fullfélja informations-
skyldigheten. I 7 § anges att Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten
ar personuppgiftsansvariga for respektive myndighets personuppgifts-
behandling i drenden om ansdkan om licens.
Forslaget behandlas i avsnitt 7.14.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2016.

Lagen foreslas trdda i kraft den 1 juli 2016, dvs. samtidigt som forslaget
till dndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
Overvégandena finns i avsnitt 13.



16.2  Forslaget till lag om éndring 1 likemedelslagen
(2015:315)

4 kap.
10 § Om det finns sérskilda skal far tillstdnd till forséljning av ett sddant
antroposofiskt medel som inte avses i 4 § lamnas.

Om det finns sdrskilda skal, far tillstdnd till forséljning av ett lake-
medel ldmnas dven i andra fall &n som avses i 2, 4-7 och 9 §§.

Om ett tillstand som har ldmnats enligt andra stycket avser forsdljning
fran oppenvardsapotek till konsument, far likemedlet sdiljas av samtliga
éppenvardsapotek.

I paragrafen finns regler om tillstdnd till forsiljning av lidkemedel som
inte dr godkédnda eller registrerade. Av andra stycket foljer att ett lake-
medel, efter att tillstdnd beviljats, kan fa siljas i Sverige trots att det inte
har godkénts eller registrerats for forsédljning eller omfattas av ett
erkdnnande av ett godkidnnande eller en registrering for forsiljning som
har meddelats i ett annat EES-land. Lakemedelsverket kan med stdd av
denna paragraf fatta s.k. licensbeslut men d4ven meddela undantagsbeslut
i friga om icke godkdnda ldkemedel om t.ex. en ovéntad epidemi skulle
intrdffa (se prop. 1991/92:107 s. 80 f.). Mer preciserade bestimmelser
finns i 2 kap. 17 § ldkemedelsforordningen (2015:458) och i Lake-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstdnd till forsdljning av
icke godként likemedel (licensforeskrifter), dndrade och omtryckta
genom LVFS 2012:21. 1 2 kap. 4 § licensforeskrifterna anges att ansdkan
om licens ska goras av ett apotek. Lakemedelsverkets beslut i licens-
drenden meddelas enligt 2 kap. 6 § det sokande apoteket.

Det infors ett nytt tredje stycke 1 paragrafen. I detta anges att om ett
tillstand som har ldmnats enligt andra stycket avser forsdljning fran
Ooppenvardsapotek till konsument, far likemedlet sdljas av samtliga
oppenvardsapotek. Med Oppenvardsapotek avses enligt 1 kap. 4 § lagen
(2009:366) om handel med ldakemedel en inrdttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med tillstind enligt 2 kap. 1 §. Med detaljhandel
avses forséljning av lakemedel till konsument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvardsinrittning eller till den som é&r behdrig att
forordna lakemedel.

Paragrafen innebér att alla Sppenvardsapotek far bedriva detaljhandel
till konsument med sadana likemedel som omfattas av ett beslut om
licens. En forutsittning for att 6ppenvardsapoteket ska kunna expediera
lakemedlet &r att konsumenten har ett recept. Detta innebér i praktiken att
de licensbeslut som kan komma att omfattas av den nya bestimmelsen &r
beslut om enskilda licenser, veterindra licenser och beredskapslicenser,
se 2 kap. 8-9 b §§ licensforeskrifterna.

Bestammelsen avser endast forsdljning till konsument, dvs. Oppen-
véardsapotekens forséljning av licensldkemedel. Bestimmelsen avser dar-
med inte situationen nir ett sjukhusapotek eller extemporeapotek beviljas
licens. Uppgifter om beviljade licenser kommer att finnas i ett elek-
troniskt system hos E-hdlsomyndigheten som Oppenvérdsapoteken har
direktatkomst till, se avsnitt 7.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.
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18 kap.
3 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela

1. foreskrifter om undantag fran kraven pa fullstdndig deklaration och
tydlig mirkning i 4 kap. 1 § andra stycket,

2. foreskrifter om erkdnnande av ett sddant godkdnnande eller en sddan
registrering for forsiljning av ett likemedel som har meddelats i ett annat
EES-land,

3. foreskrifter om ansokan, beredning, godkdnnande eller registrering
som avses i 4 kap. 9 §,

4. ytterligare foreskrifter om tillstand enligt 4 kap. 10 § andra stycket,
och

5. foreskrifter om forutsittningar for utbytbarhet av likemedel.

Paragrafen innehaller bemyndiganden om att meddela foreskrifter om
krav pa och godkinnande av ldkemedel. Det laggs till en ny punkt 4 av
vilken det foljer att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer far meddela ytterligare foreskrifter om tillstand enligt 4 kap.
10 § andra stycket. Sddana foreskrifter kan rora forutséttningar for att
licens ska beviljas, handlaggningen kring ansdkan och beslut om licens
samt expediering av licenslikemedel. Aven andra forsiljningstillstand
som meddelas med stod av 4 kap. 10§ andra stycket omfattas av
bemyndigandet. Vidare gors redaktionella dndringar.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.

Ikrafttridande- och évergingsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2017.
2. Bestimmelsen i 4 kap. 10 § tredje stycket gdller inte tillstand som har
ldmnats fore ikrafttrddandet.

I punkten 1 anges att lagen triader i kraft den 1 januari 2017.

Punkten 2 innehaller en Overgangsbestimmelse till 4 kap. 10 §. Det
nya tredje stycket i 4 kap. 10 § géller inte sddana tillstind som beviljats
innan lagen trétt i kraft. Detta innebér att ldkemedel som omfattas av ett
licensbeslut som beviljats fore den 1 januari 2017 endast fir séljas av det
Oppenvardsapotek som har beviljats licensen.

Forslaget behandlas i avsnitt 13.



16.3 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2015:316)
om dndring 1 ldkemedelslagen (2015:315)

18 kap.
3 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela

1. foreskrifter om att kravet pa sdkerhetsdetaljer i 4 kap. 1§ andra
stycket dven ska gélla for vissa receptfria humanlidkemedel,

2. foreskrifter om undantag fran kraven pa fullstindig deklaration,
tydlig markning och sékerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket,

3. foreskrifter om kontroll av sdkerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1§
andra stycket,

4. foreskrifter om erkdnnande av ett sddant godkénnande eller en sddan
registrering for forséljning av ett likemedel som har meddelats i ett annat
EES-land,

S. foreskrifter om ansokan, beredning, godkdnnande eller registrering
som avses i 4 kap. 9 §,

6. ytterligare foreskrifter om tillstand enligt 4 kap. 10 § andra stycket,
och

7. foreskrifter om forutsittningar for utbytbarhet av lakemedel.

Lagen (2015:316) om dndring i lakemedelslagen (2015:315) trader i kraft
den dag regeringen bestdmmer. De &ndringar i 18 kap. 3 § ldkemedels-
lagen som foreslds i det hér lagstiftningsdrendet trdder i kraft den
1 januari 2017 men behdver komma till uttryck ocksa i den lydelse som
18 kap. 3 § ska ha den dag som regeringen bestimmer att lagen om
dndring i ldkemedelslagen ska trdda i kraft. Lagen om dndring i ldke-
medelslagen dndras darfor pa motsvarande sétt genom att det laggs till en
ny punkt 6 om att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer far meddela ytterligare foreskrifter om tillstand enligt 4 kap.
10 § andra stycket. Vidare gors en spréklig korrigering i punkten 4 for att
motsvara nuvarande utformning av denna bestimmelse i likemedels-
lagen. Aven redaktionella #ndringar gors (se dven forfattnings-
kommentaren till 18 kap. 3 § ldkemedelslagen i avsnitt 16.2).
Overviigandena finns i avsnitt 6.

164  Forslaget till lag om dndring 1 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

25 kap.
17 ¢ § Sekretessen enligt 17 a § hindrar inte att uppgift i lakemedels-
forteckningen limnas till en forskrivare av likemedel eller till en legi-
timerad sjukskoterska utan behorighet att forskriva lakemedel enligt vad
som foreskrivs i lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning.
Sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ hindrar inte att uppgift 1amnas till
Oppenvardsapotek, hélso- och sjukvardspersonal eller den som dr behérig
att forordna likemedel enligt vad som foreskrivs i lagen (1996:1156) om
receptregister eller i lagen (2016:000) om behandling av personuppgifter
i drenden om licens for ldkemedel.
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Paragrafen innehaller sekretessbrytande bestdmmelser vad giller E-
hilsomyndighetens verksamhet. Sekretess giller enligt 25 kap. 17 a §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, hos E-
hélsomyndigheten for uppgift om en enskilds hélsotillstdnd eller andra
personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan r6jas utan
att den enskilde eller nagon nirstdende lider men. Sekretess géller enligt
25 kap. 17b § OSL hos E-hdlsomyndigheten dven for uppgift om en
enskilds affars- eller driftsférhallanden, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften rdjs. Enligt huvudregeln i 8 kap. 1 § OSL fér
uppgift for vilken sekretess géller enligt OSL inte rojas for enskilda eller
for andra myndigheter, om inte annat anges i OSL eller i lag eller for-
ordning som OSL hénvisar till. Sddant undantag ges i 25 kap. 17 ¢ §
OSL.

I andra stycket finns en sekretessbrytande bestimmelse till forman for
enskilda. Enligt denna hindrar sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ inte att
uppgift 1 receptregistret lamnas till 6ppenvérdsapotek, hilso- och sjuk-
véardspersonal eller forskrivare enligt vad som foreskrivs i lagen
(1996:1156) om receptregister.

Enligt den foreslagna lagen om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for lakemedel ska E-hédlsomyndigheten bl.a. limna ut
uppgifter till oppenvardsapotek och till den som &r behdrig att forordna
lakemedel, vilket kan vara en person som arbetar inom privat
verksamhet. For att mojliggora ett sddant uppgiftslimnande gors i andra
stycket en hanvisning till lagen om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for likemedel. Hanvisningen till “receptregistret” tas
ocksa bort.

Begreppet “forskrivare” byts ut mot ”den som ar behorig att forordna
lakemedel”, i detta sammanhang innebdr det i praktiken ldkare, tand-
lakare och veterindrer (se Lékemedelsverkets foreskrifter [LVFS
2009:13] om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit
samt LVFS 2008:1 om tillstdnd till forsdljning av icke godként ldke-
medel [licensforeskrifter], 4dndrade och omtryckta genom LVFS
2012:21).

Se dven kommentaren till 14 och 15 §§ lagen om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for lakemedel i avsnitt 16.1.

Forslaget behandlas i avsnitt 8.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2016.

Lagen foreslas trdda i kraft den 1 juli 2016, dvs. samtidigt som forslaget
till lag om behandling av personuppgifter i drenden om licens for ldke-
medel.

Overvigandena finns i avsnitt 13.



16.5 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2009:366)
om handel med likemedel

1 kap.
5 § Bestimmelser om information, marknadsforing, férordnande och
utlimnande av likemedel finns i ldkemedelslagen (2015:315).

Vid detaljhandel med vissa receptfria lakemedel pa andra forséljnings-
stillen 4n Oppenvérdsapotek, giller bestimmelserna i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria lakemedel.

Bestimmelser om narkotiska likemedel finns, férutom i denna lag,
dven i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika.

I lagen (2009:366) om handel med ldkemedel regleras krav pa de aktorer
som har rétt att bedriva handel med ldkemedel, dvs. dven narkotiska
lakemedel. I lagen (1992:860) om kontroll av narkotika finns andra krav
som den som tillverkar och bedriver handel med narkotika ocksé maste
uppfylla. Med narkotika avses dven narkotiska lidkemedel, se 8 §
narkotikastrafflagen (1968:64). Som framgar av avsnitt 12 infors det nya
tillstdnd for viss hantering av narkotika i lagen om kontroll av narkotika.
Det foreslas darfor en upplysningsbestimmelse i tredje stycket om att
bestimmelser om narkotiska ldkemedel finns, forutom i denna lag, dven i
lagen om kontroll av narkotika. Bestdimmelsen &r utformad med forsta
stycket som forebild.
Overviigandena finns i avsnitt 12.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag trider i kraft den 1 juli 2016.

Lagen forslas trdda i kraft den 1 juli 2016, dvs. samtidigt som forslaget
till &ndringarna i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika.
Overviigandena finns i avsnitt 13.

16.6  Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m.

8 § Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att likemedlet eller varan ska inga i likemedelsforménerna
enligt denna lag. S6kanden ska visa att villkoren enligt 15 § &r uppfyllda
och ldgga fram den utredning som behdvs for att faststélla ink6pspris och
forséljningspris.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdar med-
dela foreskrifter om vem som fdar anséka om att ett likemedel som fdir
sdljas enligt 4 kap. 10 § andra stycket eller 5 kap. 1 § tredje stycket like-
medelslagen (2015:315) ska ingd i formanerna.

Den som enligt forsta stycket ansoker om att ett likemedel som avses i
16 a § forsta stycket ska ingd i formdnerna far dven ansoka om att léike-
medlet ska omfattas av férmdnerna till dess att ansdkan enligt forsta
stycket har prévats.
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Den som, enligt foreskrifter som har meddelats med stod av andra
stycket, anséker om att ett likemedel ska ingd i formanerna ska visa att
villkoren i foreskrifter som har meddelats med stod av 16§ andra
stycket 1 dr uppfyllda. Den som enligt tredje stycket ansdker om att ett
ldkemedel ska ingd i formdnerna ska visa att villkoren i foreskrifter som
har meddelats med stod av 16 a § andra stycket 1 dr uppfyllda.

Forsta stycket dndras inte utan det &r fortsatt den som marknadsfor lake-
medlet, dvs. den som innehar godk@nnandet for forsiljning, som ansoker
om att likemedlet ska omfattas av ldkemedelsforménerna.

Det infSrs ett nytt andra stycke. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer bemyndigas att meddela foreskrifter om vem som
far ansoka om att ett ladkemedel som far siljas enligt 4 kap. 10 § andra
stycket eller 5kap. 1§ tredje stycket lakemedelslagen (2015:315) ska
ingd i formanerna. De likemedel som omfattas &r icke godkdnda léke-
medel som far sdljas efter tillstdnd (licens), lagerberedningar (med eller
utan rikslicens) och extemporeldkemedel. Vad som avses med extem-
poreldkemedel anges nidrmare i Tandvérds- och likemedelsforméns-
verkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for ldkemedel.
Vad som avses med rikslicenser och lagerberedningar framgér av Léke-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstdnd till forsdljning av
icke godként likemedel (licensforeskrifter), dndrade och omtryckta
genom LVFS 2012:21. Det preciseras alltsa i forordning eller myndig-
hetsforeskrifter, ldampligen Tandvérds- och likemedelsformansverkets
(TLV:s) foreskrifter, vem som kan ansoka om att nimnda ldkemedel ska
ingd i formanerna. Eftersom det inte finns nagon innehavare av god-
kénnande for forsdljning for ndimnda likemedel pad samma sétt som for
godkidnda ldkemedel (jfr forsta stycket), foljer darfor att sokanden i dessa
fall dr nagon annan. Betrdffande extemporelikemedel ansoker extem-
poreapoteken om att fa tillimpa en viss taxa i enlighet med vad som
ndrmare har beskrivits i avsnitt 10.2. Nar det géller lagerberedningar &r
det vanligtvis ocksa extemporeapoteken som &r sdkande. Nér det géller
licenslédkemedel kan sokande t.ex. vara ett likemedelsforetag som &nnu
inte har fatt forsiljningsgodkdnnande for ldkemedlet men &ven andra som
hanterar ldkemedlet, t.ex. apotek eller en aktér som bedriver partihandel
med lékemedel. Sokanden enligt andra stycket kan alltsd vara olika
aktorer.

Det infors ett nytt tredje stycke. Av detta foljer att den som enligt forsta
stycket ansoker om att ett lakemedel ska ingé i forménerna samtidigt kan
ansoka om att lakemedlet ska fa s.k. tillféllig subvention om lakemedlet
kan ersitta ett lakemedel som tidigare har fatt siljas enligt 4 kap. 10 §
andra stycket ldkemedelslagen (dvs. licensldkemedel) och har ingatt i
forménerna. En forutséttning &r alltsa att den som marknadsfor det god-
kénda lakemedlet som kan ersétta licenslakemedlet ocksd har ansdkt om
att det godkénda ldkemedlet ska ingd i forménerna. TLV avgor enligt
16 a § nir ett godként likemedel kan anses ersitta ett licensldkemedel.

Det infOrs ett nytt fjdrde stycke dér det hinvisas till vilka villkor som
ska vara uppfyllda for att fa subvention enligt 16 och 16 a §§. For den
som far ansdka om subvention enligt foreskrifter som meddelas med st6d
av andra stycket géller villkoren i de foreskrifter som har meddelats med
stod av 16 § andra stycket punkten 1. Fér den som ansdker om subven-



tion enligt tredje stycket (s.k. tillféllig subvention) géller villkoren i de
foreskrifter som har meddelats med stéd av 16 a § andra stycket punkten
1.

Overviigandena finns i avsnitten 9.2, 9.3 och 10.2.

12 § Pa begédran av den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som
avses i 18 § ska Tandvards- och ldkemedelsformansverket besluta att
lakemedlet eller varan inte langre ska ingd i ldkemedelsférmanerna.

Pa begdran av den som enligt féreskrifter som har meddelats med stod
av 8 § andra stycket har ansokt om att ett likemedel ska ingd i for-
mdnerna, far Tandvdrds- och ldkemedelsformansverket besluta att like-
medlet inte ldngre ska ingd i formdnerna.

Pa begdran av den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som
avses 1 18 § ska Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) enligt
forsta stycket dven fortséttningsvis besluta att lakemedlet eller varan inte
langre ska ingd i ldkemedelsférmanerna.

Det inférs ett nytt andra stycke. Pé begédran av den som enligt fore-
skrifter som har meddelats med stdd av 8 § andra stycket har ansokt om
att ett lakemedel ska inga i formanerna, far TLV besluta att ldkemedlet
inte langre ska ingd i formanerna. TLV:s handlingsutrymme enligt andra
stycket ar alltsd storre dn enligt forsta stycket. Det kan noteras att den
som har beviljats s.k. tillfdllig subvention enligt 16 a § for ett lakemedel,
inte kan begéra att lakemedlet ska utgd ur forménerna.

Overvigandena finns i avsnitten 9.2 och 10.2.

13 § En fraga om &ndring av ett tidigare faststdllt inkopspris eller for-
séljningspris fér, forutom pa eget initiativ av Tandvards- och lakemedels-
formansverket, tas upp av myndigheten pa begiran av den som mark-
nadsfor likemedlet eller varan, ett landsting eller den som enligt
foreskrifter som har meddelats med stéd av 8 andra stycket har ansokt
om att ldkemedlet ska ingd i formdnerna. Den som begér dndringen har
dven ritt till overldggningar med myndigheten. Om &verldggningar inte
begérs, eller om Overldggningarna inte leder till en 6verenskommelse,
kan myndigheten faststélla det nya inkopspriset eller forséljningspriset pa
grundval av tillgénglig utredning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om forutsittningar for &ndring av inkdpspris och for-
séljningspris for ett ldkemedel som ingar i ldkemedelsférménerna om det

1. har gatt 15 ar efter det att lakemedlet godkénts for forsdljning, eller

2. finns lakemedel som dr utbytbara mot ldkemedlet och som
marknadsfors till 6ppenvéardsapotek i Sverige.

Paragrafen behandlar dndringar av pris. Den &ndring som infors i _forsta
stycket dr en foljdandring av forslaget i 8 § och innebér att dndringar
dven kan ske pa begiran av den som enligt foreskrifter som har med-
delats med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att likemedlet ska
ingd i formanerna. Det kan noteras att den som har beviljats s.k. tillfallig
subvention enligt 16 a§ for ett likemedel, inte kan ansdka om pris-
andringar. [ 6vrigt hinvisas till tidigare forarbeten, se prop. 2008/09:145
s. 450 och prop. 2013/14:93 5.185 f.
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Overviigandena finns i avsnitten 9.2 och 10.2.

16 § Ett likemedel som far sdljas enligt 4 kap. 10 § andra stycket eller 5
kap. 1 § tredje stycket likemedelslagen (2015:315) far ingd i ldkemedels-
formdnerna utan att villkoren i 15 § dr uppfyllda eller att ett pris har
faststdllts for ldkemedlet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

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

2. inkdpspris, forsdljningspris och dndring av ett tidigare faststdllt
inképspris och forsdljningspris for likemedlet.

Enligt den nuvarande lydelsen krivs att kraven i 15 § ska vara uppfyllda
for att ett likemedel ska fa ingd i formanerna. 1 forsta stycket gors en
dndring som innebér att villkoren i 15 § inte liangre behdver vara upp-
fyllda for att s.k. extemporeldkemedel, lagerberedningar (med eller utan
rikslicens) samt licensldkemedel (icke godkénda likemedel som efter
tillstand [licens] fran Lakemedelsverket far sdljas), ska kunna ingé i for-
ménerna. Mojligheten for lakemedlen att ingd i formanerna utan att ett
pris har faststallts kvarstar dock.

Ett nytt andra stycke infors. Enligt detta stycke far regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om villkoren
for att ett ladkemedel som avses i forsta stycket far ingé i formanerna och
om inkopspris, forséljningspris och dndring av ett tidigare faststillt in-
kopspris och forsédljningspris for lakemedlet. Bemyndigandet avser bade
foreskrifter om subvention och prisséttning av ldkemedel som far séljas
enligt 4 kap. 10 § andra stycket lakemedelslagen (2015:315) och fore-
skrifter om subvention och prisséttning av likemedel som far siljas
enligt 5 kap. 1 § tredje stycket likemedelslagen. Bemyndigandet omfattar
en mojlighet att vid behov foreskriva om en berdkningsmodell for pris-
sdttning och en reglerad handelsmarginal. En sddan modell kan gélla
aven de licenslikemedel for vilka nigot pris inte faststéllts av Tandvards-
och ldkemedelsforménsverket (TLV). Nér det géiller lagerberedningar
avses ingen dndring i sak utan syftet ar att TLV:s nuvarande prisséttning
av dessa lakemedel ska kunna fortsdtta. For andra extemporeldkemedel
an lagerberedningar kan prisséttningen dven fortséttningsvis ske genom
att TLV faststiller en taxa som baseras pd extemporetillverkarens
kostnader.

Overvigandena finns i avsnitten 9.2 och 10.2.

16 a § Om den som marknadsfor ett likemedel har ansékt om att like-
medlet ska omfattas av ldkemedelsformdnerna enligt 15 § och likemedlet
kan ersdtta ett ldkemedel som tidigare har fdtt sdljas enligt 4 kap. 10 §
andra stycket likemedelslagen (2015:315) och har ingdtt i formdnerna,
far Tandvdrds- och likemedelsformansverket besluta att ldkemedlet ska
ingd i formdnerna till dess att ansokan har provats.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. villkoren for att ett likemedel som avses i forsta stycket far ingd i
férmdnerna, och



2. inkdépspris, forsdljningspris och dndring av ett tidigare faststdllt
inkopspris och forsdljningspris for likemedlet.

Paragrafen har fatt en ny lydelse. Nuvarande 16 a § har fatt en ny beteck-
ning, 16 b §. Paragrafen reglerar s.k. tillfallig subvention. Om den som
har ansokt om att ett godként ldkemedel ska ingé i forméanerna enligt 15 §
samtidigt ansOker om tillfallig subvention far Tandvards- och like-
medelsformansverket (TLV) besluta att 1ikemedlet ska inga i forménerna
under foljande forutsittningar. Tillfallig subvention kan beviljas om det
godkénda ldakemedlet kan “ersétta” ett lakemedel som tidigare har fatt
sédljas som licensldkemedel enligt 4 kap. 10 § andra stycket lakemedels-
lagen (2015:315). Ytterligare ett krav ar att licensldkemedlet ingatt i for-
ménerna. For att underlitta TLV:s bedomning av vilka f.d. licens-
lakemedel som kan “ersittas” av godkdnda ldkemedel kan myndigheten
samrdda med Likemedelsverket. Det torde i forsta hand var fraga om
situationer dér det dr licensldkemedlet som har blivit godkédnt eller ett
lakemedel som har samma aktiva substans. Den tillfdlliga subventionen
géller bara till dess att ansokan for det godkdnda likemedlet enligt 15 §
har provats. Syftet med den tillfdlliga subventionen dr att patienten inte
ska behdva std utan en subvention under det glapp som i dag kan uppsta
fran den tidpunkt da en licens for ett ldkemedel inom férménerna upphor
till dess att det godkénda lakemedel som en patient istillet far har provats
enligt 15 §.

Enligt andra stycket tar regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela foreskrifter om villkoren for att lakemedel fér ingé i
forménerna och omfattas av tillfillig subvention samt om inkdpspris,
forséljningspris och dndringar av inkdpspris och forséljningspris for
lakemedlet. Enligt bemyndigandet kan det alltsd mer i detalj genom
forordning eller myndighetsforeskrifter preciseras i vilka situationer som
ett godkant lakemedel kan beviljas tillfdllig subvention pa grund av att
det ersétter ett licenslakemedel och vilket pris som ska gilla.

Overvigandena finns i avsnitt 9.3.2.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag tréider i kraft den 1 april 2017.

Lagéndringarna foreslas trdda i kraft den 1 april 2017, dvs. samtidigt som
forslaget till &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister.
Overviigandena finns i avsnitt 13.

16.7  Forslaget till lag om éndring 1 lagen
(1996:1156) om receptregister

6 § Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r ndd-
vandigt for

1. expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av ladkemedel m.m.,
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3. debiteringen till landstingen,

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

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for eko-
nomisk och medicinsk uppfoljning samt for framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763) och till ldke-medels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppfdljning, utvérdering och kvalitetssakring i hilso-
och sjukvarden,

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

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sdrskilt 1dkemedel, for inspektionens tillsyn &ver
hilso- och sjukvérdspersonal enligt patientsédkerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och ldke-
medelsformansverkets tillsyn over utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. och for prévning och tillsyn
enligt samma lag av likemedel som far sdiljas enligt 4 kap. 10 § andra
stycket och 5 kap. 1 § tredje stycket likemedelslagen (2015:315), eller

11. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn over Oppenvérdsapotekens tillhandahallandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Behandling av personuppgifter for andamal som avses 1 forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i friga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
dandamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hanforas till
en enskild person inte omfatta annat &n inkopsdag, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen om ldkemedelsforméner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hiinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra atgérder som innebér att uppgifter som kan hanforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hanforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dér for-
skrivaren tjanstgdr samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till
Inspektionen for vard och omsorg.

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

Enligt 18 § ska E-hdlsomyndigheten for de dndamal som avses i 6 §
forsta stycket 10, till Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV)
lamna ut bl.a. uppgift om vara, méngd, kostnad och kostnadsreducering.
Av dndamalen framgéar att det ska vara friga om registrering och
redovisning av uppgifter for TLV:s tillsyn 6ver kraven pa oppenvards-



apoteken att byta ut ldkemedel enligt 21 § lagen (2002:160) om like-
medelsformaner m.m. Av 25§ lagen om likemedelsformaner m.m.
framgar att TLV har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om liakemedels-
forméner och foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen. For TLV:s provning och tillsyn av licensldkemedel och
extemporeldkemedel enligt lagen om ldkemedelsférmaner m.m. behdver
TLV ocksa tillgang till uppgifter om bl.a. priser och volymer pa dessa
lakemedel, bl.a. for att kunna besluta om en s.k. extemporetaxa (prislista
for extemporeldkemedel). Ett tilligg som innebdr att E-hdlsomyndig-
heten dven far behandla personuppgifter for registrering och redovisning
av uppgifter till TLV for TLV:s provning och tillsyn enligt lagen om
lakemedelsformaner m.m. av vissa likemedel foreslas darfor i forsta
stycket 10. De likemedel som avses dr likemedel som far sdljas enligt
4 kap. 10 § andra stycket och 5 kap. 1 § tredje stycket lakemedelslagen
(2015:315).
Forslaget behandlas i avsnitt 11.

Ikrafttridandebestimmelse
Denna lag tréider i kraft den 1 april 2017.

Lagéndringarna foreslas trada i kraft den 1 april 2017, dvs. samtidigt som
forslaget till dndring i lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m.
Overvigandena finns i avsnitt 13.

16.8  Forslaget till lag om @ndring i lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika

4 § Med tillverkning avses i denna lag framstillning, omvandling,
bearbetning, avvigning, upprakning, forpackning eller ompackning av
narkotika.

Tillverkning av narkotika far bedrivas endast av den som har tillstand
till det. Tillstdnd behdvs dock inte for att i vetenskapligt syfte framstilla
narkotika vid en vetenskaplig institution, som &gs eller stods av staten.

Paragrafen dndras pa sé sitt att undantaget om att apotek (dvs. sjukhus-
apotek, dppenvardsapotek och extemporeapotek) inte behdver tillstand
for att tillverka en beredning med narkotiskt &mne som verksam
bestdndsdel tas bort. Aven apotek kommer saledes att behova Like-
medelsverkets tillstdnd for att fa tillverka narkotika.

Overviigandena finns i avsnitt 12.

5 § Handel med narkotika far bedrivas endast av

1. den som med tillstand antingen har fort in varan till Sverige eller har
vidtagit sddan atgdrd med varan som innebir tillverkning, eller

2. den som har tillstand att handla med varan.

Handel med narkotiska Ildkemedel far bedrivas utan sadant tillstand
som anges i forsta stycket av den som enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366)
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om handel med ldikemedel far bedriva detaljhandel med Iikemedel till
konsument.

1 forsta stycket punkten 1 gors endast sprakliga dndringar.

Undantaget om att den som bedriver detaljhandel enligt 2 kap. 1§
lagen (2009:366) om handel med ldkemedel (6ppenvérdsapotek), och den
som bedriver detaljhandel med ldkemedel till hélso- och sjukvarden
enligt 4 kap. 1 § ndmnda lag (6ppenvardsapotek och partihandlare), inte
behover tillstand for att handla med narkotika har tagits bort i forsta
stycket punkten 2. Aven dessa aktdrer behdver enligt punkten 2
Lakemedelsverkets tillstind for att fA handla med narkotika. Punkten 3
om “annan som har tillstdnd att handla med narkotika” har utgétt efter-
som den ryms inom den nu foreslagna punkten 2.

Av andra stycket foljer att 6ppenvardsapotek inte ska behova tillstand
enligt lagen (1992:860) om kontroll av narkotika for att fa bedriva handel
med narkotiska ldkemedel till konsument. Bestdimmelsen utgdr ett undan-
tag fran forsta stycket vad géller narkotiska ldkemedel. I de fall Gppen-
vardsapoteken vill handla med narkotika som inte dr lakemedel krévs
dock Lakemedelsverkets tillstand enligt forsta stycket.

Overvigandena finns i avsnitt 12.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2016.

2. Apotek som enligt den dldre lydelsen av 4 § hade ritt att tillverka en
beredning med narkotiskt dmne som verksam bestdndsdel far dven efter
ikrafttrddandet fortsditta med sadan tillverkning utan sdrskilt tillstand,
dock ldngst till och med den 31 december 2016.

3. Den som avses i 2kap. 1§ lagen (2009:366) om handel med
ldkemedel och som enligt den dldre lydelsen av 5 § hade ritt att handla
med narkotika som inte dr likemedel far dven efter ikrafttridandet
fortsdtta med sadan handel utan sdrskilt tillstand, dock lingst till och
med den 31 december 2016.

4. Den som avses i 4kap. 1§ andra stycket lagen (2009:366) om
handel med likemedel och som enligt den dldre lydelsen av 5 § hade ritt
att handla med narkotika fdr dven efter ikrafttrddandet fortsdtta med
sddan handel utan sdrskilt tillstand, dock lIdngst till och med den
31 december 2016.

I punkten 1 anges att lagen trader i kraft den 1 juli 2016.

Av punkten 2 framgar att apotek (dvs. sjukhusapotek, dppenvards-
apotek och extemporeapotek) far fortsitta att tillverka en beredning med
narkotiskt dmne som verksam bestandsdel till dess att tillstind har
meddelats enligt den nya lydelsen, dock ldngst till och med den
31 december 2016. Overgangsbestimmelsen ror 4 § och omfattar t.ex.
extemporeldkemedel och lagerberedningar som har ett narkotiskt &mne
som verksam bestandsdel.

Av punkten 3 framgér att den som har tillstdnd att bedriva 6ppenvards-
apotek far fortsitta att handla med narkotika som inte dr lakemedel utan
tillstdnd till dess att tillstind har meddelats enligt den nya lydelsen.
Mojligheten att fortsitta med sddan handel utan tillstdnd géller dock



langst till och med den 31 december 2016. Bestimmelsen ar begriansad
till narkotika som inte dr lakemedel eftersom dppenvardsapoteken redan
har en rétt att bedriva handel med narkotiska likemedel enligt forslaget i
5 § andra stycket.

Av punkten 4 framgér att den som har partihandelstillstind och som
sdljer lakemedel till hélso- och sjukvarden och som enligt den tidigare
lydelsen hade rétt att handla med narkotika far fortsdtta med siddan
handel dven efter ikrafttraidandet. Mojligheten att fortsdtta med sadan
handel utan tillstand géller dock langst till och med den 31 december
2016.

Overvigandena finns i avsnitt 13.
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Sammanfattning av betdnkandet Pris, tillgdng
och service — fortsatt utveckling av lakemedels-
och apoteksmarknaden (SOU 2012:75) 1 nu
aktuellt hinseende

Tillstdnd for apotek och partihandlare att hantera
narkotika

I dag krévs inte tillstdnd for apotek att tillverka narkotika eller for 6ppen-
véardsapotek och partihandlare att bedriva handel med narkotika. Utred-
ningens uppdrag &r att analysera hur lagen om kontroll av narkotika kan
anpassas i forhallande till FN:s narkotikakonventioner. Utredningens for-
slag innebér att lagstiftningen utformas i 6verensstimmelse med FN-kon-
ventionernas lydelse. Darmed tas undantagen fran tillstandskraven bort.
Vidare bor ingen sirbehandling av statliga foretag medges. Oppenvards-
apoteken behdver dock inte ha ett sérskilt tillstind for att handla med
narkotiska ldkemedel.



Forfattningsforslag 1 betinkandet Pris, tillgéng
och service — fortsatt utveckling av lakemedels-
och apoteksmarknaden (SOU 2012:75) 1 nu

aktuellt hdnseende

Forslag till lag om dndring 1 lagen (1992:860) om

kontroll av narkotika

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

narkotika ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

48
Med tillverkning avses i denna lag framstéllning, omvandling, bearbet-
ning, avvigning, upprikning, forpackning eller ompackning av narko-

tika.

Tillverkning av narkotika far
bedrivas endast av den som har
tillstdnd till det. Tillstind behdvs
dock inte for att pa apotek gora en
beredning med narkotiskt dmne
som verksam bestandsdel eller for
att i vetenskapligt syfte fram-stilla
narkotika vid en veten-skaplig
institution, som dgs eller stods av
staten.

Tillverkning av narkotika far
bedrivas endast av den som har
tillstdnd till det. Tillstind behovs
dock inte for att i vetenskapligt
syfte framstélla narkotika vid en
vetenskaplig institution, som &gs
eller stods av staten.

5§
Handel med narkotika far Handel med narkotika far
bedrivas endast av bedrivas endast av
1. den som med tillstand 1. den som med tillstand

antingen har infort varan till riket
eller har vidtagit sddan &tgird med
varan som innebér tillverkning,

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

3. ndgon annan som har till-
stand att handla med varan.

' Senaste lydelse 2011:114.
? Senast lydelse 2009:369.

antingen har infort varan till riket
eller har vidtagit sddan &tgird med
varan som innebér tillverkning,
eller

2. den som har tillstind att
handla med varan.
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Handel med narkotiska Ilike-
medel far bedrivas utan sddant
tillstand som anges i forsta stycket
av den som enligt 2 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med like-
medel far bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument.

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

2. Den rétt att tillverka narkotika som apoteken har enligt den é&ldre
lydelsen ska gélla som tillstind enligt den nya lydelsen till dess att
tillstdnd enligt 4 § den nya lydelsen har meddelats, dock langst till och
med den 31 december 2014.

3. Den ritt som den som anges i 2 kap. 1§ eller 4 kap. 1§ andra
stycket lagen (2009:366) om handel med likemedel, har att handla med
narkotika enligt den dldre lydelsen ska gélla som tillstdnd enligt den nya
lydelsen till dess att tillstdnd enligt 5 § den nya lydelsen har meddelats,
dock langst till och med den 31 december 2014,



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

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 5, 2 kap. 6 och 8 kap. 3 §§ lagen
(2009:366) om handel med likemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
5§'

Bestimmelser om information, marknadsforing, foérordnande och
utlimnande av likemedel finns i ldkemedelslagen (1992:859).

Vid detaljhandel med vissa receptfria lakemedel pd andra forséljnings-
stillen 4n Oppenvérdsapotek, giller bestimmelserna i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria lakemedel.

I fraga om detaljhandel med
narkotiska likemedel till konsu-
ment giller bestimmelserna i
denna lag, om de inte strider mot
vad som anges i lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika.

! Senaste lydelse 2009:733.
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Forteckning over remissinstanserna for
betdnkandet Pris, tillgang och service —
fortsatt utveckling av lakemedels- och
apoteksmarknaden (SOU 2012:75)

Riksdagens ombudsmén, Riksrevisionen, Kammarritten i Stockholm,
Forvaltningsrétten 1 Stockholm, Forvaltningsrétten i Uppsala, Justitie-
kanslern, Domstolsverket, Aklagarmyndigheten, Rikspolisstyrelsen,
Datainspektionen, Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll,
Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap, Myndigheten for vérd-
analys, Forsdkringskassan, Socialstyrelsen, Léikemedelsverket, Smitt-
skyddsinstitutet, Statens folkhdlsoinstitut, Statens beredning for
medicinsk utvdrdering, Tandvards- och likemedelsforménsverket,
Kommerskollegium, Statskontoret, Kammarkollegiet, Forsvarsmakten,
Naturvardsverket, Kemikalieinspektionen, Konkurrensverket,
Konsumentverket, Verket for innovationssystem, Tillvaxtverket, Till-
vaxtanalys, Jordbruksverket, Regelradet, Statens medicinsk-etiska rad,
Sveriges Kommuner och Landsting, Stockholms léns landsting, Uppsala
lins landsting, Sédermanlands lins landsting, Ostergétlands léns lands-
ting, Jonkopings lans landsting, Kronobergs ldns landsting, Kalmar léns
landsting, Blekinge ldns landsting, Skéne lans landsting, Hallands lans
landsting, Vistra Gotalands lans landsting, Varmlands ldns landsting,
Orebro lins landsting, Vistmanlands lins landsting, Dalarnas lins lands-
ting, Gévleborgs lans landsting, Vésternorrlands lins landsting, Jamt-
lands ldns landsting, Visterbottens ldns landsting, Norrbottens léns
landsting, Gotlands kommun, Handikappforbundens samarbetsorgan, De
Handikappades Riksforbund, Pensiondrernas Riksorganisation, Sveriges
Pensionédrsforbund, Reumatikerforbundet, Svenska Diabetesforbundet,
Neurologiskt handikappades riksforbund, Hjért- och lungsjukas riks-
forbund, Riksforbundet for Social och Mental Hélsa, Svensk Egenvard,
Apotekarsocieteten, Apotekens Service AB, Sveriges oberoende apo-
teksaktorers forening, Apoteksgruppen i Sverige Holding AB, Apoteket
Hjéartat, Apoteket AB, Kronans droghandel, Sveriges veterindrforbund,
Apoteket Produktion och Laboratorier AB, Stiftelsen Natverk for like-
medelsepidemiologi, Prioriteringscentrum vid Linkdpings universitet,
Oriola AB, Tamro AB, Svenska Lékareséllskapet, Svenskt Naringsliv,
Niringslivets Regelndmnd, Sveriges Apoteksforening, Likemedels-
industriféreningen, Sveriges Lakarforbund, Farmaciforbundet, Sveriges
Farmacevtforbund, Vérdforbundet, Svensk sjukskdterskeforening,
Lakemedelsdistributorsforeningen, Vardforetagarna, Praktikertjanst AB,
Privattandldkarna, Folktandvarden Sverige, Foreningen for Generiska
lakemedel, SwedenBIO, Likemedelshandlarna, Sveriges konsumenter,
Foretagarna, Smittskyddslakarforeningen.



Sammanfattning av betinkandet Lakemedel for
sarskilda behov (SOU 2014:20)

Uppdraget

Utredningens uppdrag &r att gora en oversyn av vissa fragor som ror
prisséttning, tillgdng och marknadsforutséttningar inom likemedels- och
apoteksomradet.

I detta delbetdnkande behandlas fragor om

— hantering och prisséttning av smittskyddsldkemedel
— hantering och prisséttning av licenslakemedel
— prissittning av extemporeldkemedel

De delar av uppdraget som utredningen tidigare behandlat respektive
avser att behandla i kommande betédnkande beskrivs kortfattat i kapitel 2.

Bakgrund och utgéngspunkter

De svenska ldkemedelskostnaderna uppgér till cirka 36 miljarder kronor
arligen. Detta omfattar ldkemedel i sjukvarden, det som forskrivs pa
recept samt receptfria likemedel. Lakemedelskostnaden tdcker ersitt-
ningen till ldkemedelstillverkarna for forskning och utveckling av nya
lakemedel, tillverkning av ldkemedel, distribution av ldkemedel samt
ersittning for apotekssystemet, 1 syfte att fa hog tillgdnglighet och god
farmaceutisk radgivning.

Patienten betalar med vissa undantag hela kostnaden for receptfria
lakemedel och dér &r prissittningen fri. Patienten betalar egenavgift for
lakemedel som forskrivs pa recept och som ingédr i lakemedelsfor-
maénerna, och for dessa likemedel &r priserna reglerade. Lakemedel, som
forskrivs i syfte att minska risken for smittspridning av allméinfarliga
sjukdomar som t.ex. tuberkulos och hepatit C, dr dock kostnadsfria for
patienten. Priserna for lidkemedel som anvédnds inom slutenvérden eller
vid annan behandling inom vérden bestdms i offentliga upphandlingar.

Ett lakemedel maéste i regel vara godkant innan det far séljas, se 5§
lakemedelslagen (1992:859). 1 Sverige finns drygt 11 500 godkénda
lakemedel. Trots detta har patienter och djur ibland behov av andra lake-
medel eller lakemedelsformer. Det kan t.ex. bero pa att ett godként 1dke-
medel mot det aktuella tillstindet saknas. Det kan ocksé bero pa att ett
godként ldkemedel haft otillricklig effekt eller att det inte tolererats av
patienten. De alternativ som da finns ar att forskriva ett s.k. licensléke-
medel (ett ldkemedel som inte dr godként i Sverige men kan vara det i
nagot annat land) eller ett extemporelikemedel (likemedel som fram-
stéllts for en viss patient).

Som utgangspunkt for forslagen i betédnkandet har utredningen végletts
av den malsittning om god tillgénglighet som legat till grund for apo-
teksreformen som tradde i kraft under 2009. Utredningen anser vidare att
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forslagen ska stddja en jamlik vird 6ver landet samtidigt som de ska gora
det mojligt for det offentliga att utdva en rimlig kostnadskontroll.

Det har framstatt som sérskilt viktigt att forslagen vilar pad gemen-
samma losningar. Utredningen har darfor forsokt anpassa forslagen sa
langt det varit mojligt till de strukturer som géller for 6ppenvardsléike-
medel i allménhet.

Denna ansats har inneburit att utredningen fokuserat pa 16sningar som
fungerar pa den omreglerade apoteksmarknaden och i de strukturer som
byggs upp kring den nya E-hdlsomyndigheten.

De tre grupper av ldkemedel som behandlas i detta betédnkande har det
gemensamt att det dr angelédget att de finns att tillgé och att det krévs en
viss anpassning for att de ska kunna kvarsté eller inordnas i systemet for
hanteringen av dppenvardslakemedel.

Smittskyddslikemedel &r sinsemellan mycket olika och det saknas all-
mén klassificering av dem. Det ar syftet med anvindningen i det enskilda
fallet som definierar att de hanteras som smittskyddslakemedel. Gemen-
samt for dem &r dock att det &r av stor samhillelig vikt att behandlingen
ges och att den ocksé foljs. Lakemedlen ar kostnadsfria for patienten och
landstingen star for kostnaden fullt ut.

Licenslikemedel visar stora likheter med andra dppenvardsldkemedel
med den skillnaden att de inte &r godkdnda for forséljning hér i landet.
Forséljningen av dem tillats for en viss patient eller djur/djurslag nér
annat godként lakemedel inte ar lampligt eller saknas. Tillstdnd for for-
séljning och kostnadskontroll utgér darmed sérskilda utmaningar. Fragor
om tillgédngen till dessa lakemedel samt kostnadskontroll och finansiering
utgdr problem som behdver 16sas.

Extemporelikemedel framstélls for en viss patients behov. Tillverk-
ningen &r situationsanpassad och tillgodoser manga génger angeldgna
behov dér det saknas andra behandlingsalternativ. Problemet att inordna
extemporeldkemedel bland Gvriga Sppenvardslakemedel sammanhénger
med svérigheter att prissitta och kostnadskontrollera dessa. Den
extemporetillverkning som sker i form av lagerberedningar har stdrre
likheter med Ovriga godkénda Sppenvardslikemedel men formerna for
kostnadskontroll behdver utvecklas.

For dessa tre grupper av likemedel har utredningen strivat efter att
skapa en gemensam struktur och finna 16sningar som kan inordnas i nu
existerande system for hantering av Oppenvardslikemedel i och utom
lakemedelsformanerna.

Hantering och prisséttning av smittskyddsldkemedel
(kapitel 4 och 5)

Utredningens uppdrag ar att analysera och prova

— om de syften som anges i smittskyddslagen (2004:168) kan kom-
bineras med 6kade krav pd kostnadseffektivitet och i1 s& fall lamna
forslag pa en mer samlad hantering av smittskyddsldakemedel,

— hur tillgdngen pa smittskyddslikemedel kan forbttras,



— om likemedel som é&r kostnadsfria for den enskilde ska kunna ingd i
férménen, och

— hur det allmidnna kan fi en sammanhallen bild av kostnaderna for
sambhdllet for lakemedel forskrivna pa recept.

Syftet med smittskyddslagstiftningen ar primért att skydda befolkningen
mot smittsamma sjukdomar och inte att tillférsikra den enskilde
erforderlig vard. Samtidigt ska lagstiftningen ge ett skydd dven at den
som dr smittad.

Smittskyddsldkemedel &r ingen sérskild kategori av 1dkemedel utan ut-
g0Ors av alla de olika likemedel som ordineras till en patient som har eller
misstinks ha en allménfarlig smittsam sjukdom och som behdvs for att
minska risken for smittspridning. Sddana likemedel &r enligt 7 kap. 1 §
smittskyddslagen kostnadsfria for patienten. Likemedel som vanligen
anvénds &r antibiotika och antivirala 1dkemedel.

Landstingen &r skyldiga att std for hela kostnaden for lidkemedel som
forskrivs enligt smittskyddslagen. Erséttning for kostnaderna for smitt-
skyddsldkemedel har reglerats genom det s.k. lakemedelsavtalet mellan
staten och landstingen.

Prissittning och hantering

De flesta av de ldkemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen har
provats enligt lagen om ldkemedelsforméner m.m. och fétt ett pris fast-
stdllt av Tandvards- och ldkemedelsforméansverket (TLV). Utredningens
beddmning é&r att smittskyddsldkemedel som inte har provats enligt lagen
om ldkemedelsformaner m.m. bdér kunna bli foremél for en hilso-
ekonomisk beddmning inom ramen for det s.k. kliniklakemedelsprojektet
hos TLV.

Utredningen har erfarit att det rdder viss oklarhet om bestimmelserna
om pris géiller nér ett ldkemedel, som har provats av TLV, forskrivs en-
ligt smittskyddslagen. Utredningens analys pekar dock pa att det &r de av
TLV faststéllda priserna som tillimpas. For att undvika oklarheter i apo-
tekens prissittning foreslar utredningen att det av lagen om likemedels-
forméner m.m. ska framga att bestimmelserna om pris och apotekens ritt
att forhandla om pris ska gélla dven ndr 1dkemedlet har forskrivits enligt
smittskyddslagen.

Det saknas i dag mojligheter att enkelt f6lja upp vilka likemedel och
diarmed kopplade kostnader som &r aktuella for smittskyddslikemedlen.
For att 6ka mojligheterna till uppf6ljning och underlétta apotekens faktu-
rering till landstingen foreslar utredningen att E-hdlsomyndigheten ska
formedla dessa fakturor (p4 samma sétt som sker for likemedel som
omfattas av ladkemedelsformanerna). For att detta ska kunna ske krivs att
uppgiften om att likemedlen dr kostnadsfria enligt smittskyddslagen
anges pa ett strukturerat sitt pa recepten. Vidare krivs da att anpass-
ningar gors 1 savil journalsystemen, apotekens receptexpeditionssystem
som E-hédlsomyndighetens system.

Utredningen foreslar mot denna bakgrund att receptregistret ska fa
innehalla uppgift om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen. Oppen-
véardsapoteken ska ldmna ut uppgifter om kostnadsfrihet enligt smitt-
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skyddslagen till E-hdlsomyndigheten som ska vidarebefordra uppgiften
till landstingen. E-hdlsomyndighetens statistik kommer darfor att kunna
innehélla uppgifter om smittskyddsldkemedel.

Det dr utredningens bedomning att den foreslagna konstruktionen kan
utgdra forebild for eventuella framtida forslag avseende andra ldke-
medelsgrupper som inte ersétts genom ldkemedelsférmanerna.

Tillgang

Utredningen har analyserat och provat olika atgdrder som skulle kunna
forbattra tillgdngen till smittskyddsldakemedel. Det har visat sig svéart att
fa en entydig bild av hur stort problemet med tillgdngen &r. Utredningen
finner darfor att 6kade krav pa aktdrerna i form av formella skyldigheter
att leverera och lagerhalla ldkemedel skulle vara allfér ingripande.
Vidare har de senaste aren préglats av att den nya apoteksmarknaden
successivt hittat sina former. Utredningen vill dérfor peka pa att det
redan i dag gar att uppna forbattringar genom utdkad information och
samverkan mellan berdrda. Den soktjénst som Sveriges Apoteksforening
for nérvarande tar fram tillsammans med LIF bor underlétta for varden
och patienterna att vénda sig till apotek som haller aktuella lakemedel i
lager. Vidare bedomer utredningen att den faktureringslosning som fore-
slas 1 betdnkandet kommer att 6ka kunskapen om anviandningen av smitt-
skyddsldkemedel och utgora underlag for diskussioner om vilka ldke-
medel véarden finner angeldget att apoteken haller i lager. Samman-
fattningsvis &dr det utredningens bedomning att aktdrerna genom forbatt-
rad information och samverkan kan arbeta proaktivt med att 6ka till-
géangen till smittskyddsldkemedel pa den plats och vid den tidpunkt da de
behovs. For att utforma och samordna de insatser som kravs for att séker-
stilla forsorjningen av likemedel som behovs av smittskyddsskél bor
Socialstyrelsen fa i uppdrag att ta fram en nationell handlingsplan. Detta
arbete bor ske i samrad med bl.a. smittskyddsldkarna, Folkhdlsomyndig-
heten, Liakemedelsverket, foretridare for apoteksbranschen, parti-
handlarna, ldkemedelsforetagen samt landstingen och deras likemedels-
kommittéer.

Hantering och prissittning av licensldkemedel
(kapitel 6 och 7)

Uppdraget avseende licensldkemedel ar enligt tilldggsdirektiven
(dir. 2011:82) att

— ldmna forslag pa hur prissittningen av licensldkemedel ska utformas
pa en omreglerad apoteksmarknad, och

— lamna forslag som gor att patienten inte behdver betala mer &n
hogkostnadsskyddet for ldkemedel under den tid TLV provar om ett
licensldkemedel som godkénts for forsiljning ska subventioneras,

Uppdraget utvidgades genom tilldggsdirektiv 2013:26 till att d&ven om-
fatta att



— ldmna forslag pa en ordning genom vilken apotekskunder kan hidmta
ut licensldkemedel pa vilket apotek som helst oavsett vilket apotek
som har beviljats forsiljningslicensen,

— darvid beakta i vilken man ett sddant system paverkar den avgift som
det ansdkande apoteket erligger vid ansdkan samt mdjligheten att
fora talan mot ett beslut om avslag pa ansdkan om licens och

— Overvidga om ett nationellt register 6ver beviljade licenser bor inforas
och vid behov ldmna forslag till forfattningsreglering, placering och
finansiering samt atkomst till ett sddant register. Utredningen ska i
detta arbete overviga vilka eventuella dndringar som behdver goras i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

— se Over om nuvarande principer for vem som utfardar en ansékan om
licens samt vem som betalar avgifter till Likemedelsverket dr dnda-
maélsenliga,

— se over vilka for- och nackdelar som det skulle medfora att fora over
kostnaden for ansokningsavgiften pa den som forskriver lakemedlet,

— analysera de rittsliga forutsdttningarna for ett sadant alternativ och
dven andra rittsliga frdgor av betydelse for hanteringen av licens-
lakemedel och

— se Over hantering och anvéndning av licensansokningar fran andra dn
apotek och analysera olika alternativ for att tillgodose de behov som
finns av sddana licenser. I detta ligger att analysera vilka alternativ
som &r forenliga med géllande regelverk och vilka fordelar och
nackdelar sadana alternativ har. Vid behov star det utredaren fritt att
dven analysera och limna forslag pa fordndringar i géllande regel-
verk. Konsekvenserna av sddana eventuella forslag ska i sa fall analy-
seras.

Ett ldkemedel maste vara godkédnt innan det far séljas, se 5§ ldke-
medelslagen (1992:859). Det foreligger dock ibland behov av att for-
skriva ldkemedel som inte dr godkénda. Ett sjukdomstillstand kan behova
behandlas med ett ldkemedel som inte dr godként i Sverige, men som &r
godként i ndgot annat land. Det kan t.ex. bero pé att ett godként like-
medel mot det aktuella tillstdndet saknas. Det kan ocksa bero pé att ett
godként ldkemedel haft otillricklig effekt eller att det inte tolererats av
patienten.

I sadana fall kan Likemedelsverket ge apoteket tillstdnd att sélja ett
lakemedel som inte dr godként for forsdljning i Sverige. Ett sadant till-
stand kallas licens. Mgjligheten till detta regleras i 5 § ldkemedelslagen
(1992:859) dér det anges att om det finns sérskilda skél fér tillstand till
forsiljning av ett ldkemedel 1dmnas dven om ldkemedlet inte dr godként
eller registrerat.

Ansdkning om licens gors av apotek och atfoljs av en motivering fran
forskrivaren dir behovet av det icke godkédnda ldkemedlet beskrivs.
Lakemedelsverket beviljar arligen cirka 68 000 ans6kningar om licens.

Licenslédkemedlen &r en mycket heterogen grupp av lakemedel som kan
indelas i olika kategorier:

— Avregistrerade likemedel (av kommersiella skél) som &r foremal for
fortsatt forskrivning
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— Avregistrerade ldkemedel (av sédkerhetsskél) som beddms ndd-
véandiga att kunna anvénda i vissa fall

— Lékemedel som &r inne i en godkénnandeprocess och t.ex. forskrivs
till patienter som fétt lakemedlet i samband med kliniska prévningar.

— Lékemedel som &dr godkénda i annat land, men som inte marknads-
forts 1 Sverige

— Lakemedel som inte dr godként i annat EU-land

— Lékemedel som inte &r godként i ndgot land

Hantering

Det dr apoteken som i dag ansoker om licens vilket innebér ett tillstand
till forséljning av ett icke godkédnt lidkemedel medan forskrivaren moti-
verar behovet. Oppenvérdsapoteken utgér sjukvardens forlingda arm
genom distribution av likemedel och farmaceutisk radgivning till
patienten. Utredningen har Overvdgt om ndgon annan bor anséka om
licens, t.ex. forskrivaren. Efter en genomgéang av for- och nackdelar med
dessa alternativ har utredningen stannat vid att ordningen med att apotek
ansoker om licens bdr behéllas. Utredningen har dérvid sirskilt beaktat
det faktum att licens innebar ett tillstand till forsdljning. Utifrdn samma
resonemang foreslar utredningen att den partihandlare som bedriver
detaljhandel med vacciner och serum till veterindr enligt 4 kap. lagen
(2009:366) om handel med likemedel ska fa ansdka om licens for for-
séljning av icke godkdnda vacciner och serum. Utredningens forslag i
denna del mojliggor att t.ex. Statens Veterindrmedicinska anstalt, SVA,
med stod av sitt partihandelstillstdnd kan ansdka om licens for vacciner
och serum.

Under den tid Apoteket AB drev samtliga apotek kunde patienterna
hémta ut ett licensldkemedel pa valfritt apotek oavsett vilket apotek som
ansokt hos Likemedelsverket. I samband med omregleringen upphorde
denna mojlighet vilket innebdr en forsamrad tillgénglighet. Utredningen
har funnit att det gar att skapa en ordning dér ett beslut om licens (till-
stand till forsdljning till konsument av ett icke godként likemedel) kan
gélla pa samtliga Oppenvardsapotek. Denna ordning kan innebidra att
formerna for finansiering av Likemedelsverkets arbete med ansok-
ningarna kan komma att behdva ses 6ver pa sikt.

Ett av utredningens uppdrag &r att Gvervdga om ett nationellt register
over beviljade licenser bor inrdttas. Liakemedelsverket och E-hélso-
myndigheten stér i begrepp att infora ett system for hantering av ansok-
ningar och beslut om licens, den s.k. kommunikationsldsningen. Utred-
ningens beddmning ir att detta system ersétter behovet av ett nytt sérskilt
register. Det kan konstateras att kommunikationslosningen kommer att
hantera ménga kénsliga personuppgifter. Det &r av vikt att denna typ av
uppgifter hanteras pa ett sikert sitt. Utredningen foreslar darfor en sér-
skild registerlag som beskriver hur hanteringen far ske.



Prisséittning

Utredningen foresléar att licensldkemedel per automatik ska omfattas av
lakemedelsforménerna utom i de fall diar TLV fattat sérskilt beslut om
pris och subvention.

Ett alternativ som utredningen &vervigt ar att licenslakemedlen inte
omfattas av likemedelsformanerna, men att landstingen ska sta for kost-
naderna. Utredningen anser dock att alternativet att licenslikemedlen
omfattas av lakemedelsformanerna ar att foredra och att det gér att skapa
en 10sning som &r forutsdgbar, ger rimliga mojligheter till kostnads-
kontroll och innebir lika villkor 6ver landet for de patienter som behdver
licenslakemedel.

Da dessa likemedel inte dr satta pd marknaden i Sverige saknas det
ofta en tydlig part som skulle kunna anséka om pris hos TLV. Utred-
ningen foreslar darfor en konstruktion dir apoteken far ta ut det aktuella
inkdpspriset med tilligg av handelsmarginal. Pris och patientens kost-
nadsreduktion rapporteras liksom tidigare till E-hdlsomyndigheten. Ut-
redningen foreslar saledes att licensldkemedel ska fa ingd i likemedels-
formanerna utan den provning enligt bestdimmelserna i 15 § lagen om
lakemedelsforméner m.m. som krévs i dag. Vidare foreslas att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa meddela fore-
skrifter om vilka forutsittningar som ska gélla for att dessa lakemedel
ska fa ingé i lakemedelsformanerna.

For att underldtta TLV:s tillsyn Over prissittningen foreslar utred-
ningen att E-hdlsomyndigheten ska forse TLV med uppgifter produkter
och prissittning. TLV bor dven fortsatt kunna besluta om att vissa like-
medel inte ska omfattas av forméanerna. Vidare foreslds att TLV ska ha
mojlighet att fatta sérskilt beslut om pris for ett licensldkemedel om det
uppkommer behov av det.

Ibland férekommer det att ett nytt godkint likemedel ersétter behovet
av licensldkemedel. Mojlighet att bevilja licens for lakemedlet bortfaller
da. I dessa fall kan det under en period saknas ett subventionerat like-
medel da det nya ldkemedlet &nnu inte d4r bedomt och subventionerat av
TLV. Det omfattas dirmed inte av ldkemedelsforménerna vilket innebar
att patienten far std for hela kostnaden for likemedlet. Som en vig att
hantera subventionen under denna tidsperiod foreslar utredningen att
lakemedelsforetaget (MAH) ska kunna ansdka om ett tidsbegrénsat pris.
Utredningen ser vissa utmaningar med denna konstruktion och foreslar
dérfor att TLV i sina beslut bor begrinsa subventionen till de patienter
som tidigare behandlats med licenslakemedlet. Dessa patienter kan
annars komma att tvingas avbryta en fungerande behandling. Utred-
ningen bedoémer att det dr den gruppen patienter som har storst behov av
att f4 behandlingen subventionerad under tiden fram till TLV:s provning
och beslut.

Prisséttning av extemporeldkemedel (kapitel 8 och 9)

Utredningens uppdrag &r att lamna forslag pd hur prissdttningen av
extemporelikemedel, lagerberedningar och rikslicenser ska utformas pa
en omreglerad apoteksmarknad.
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Ett lakemedel far som regel séljas forst sedan det har godkénts for for-
sdljning, registrerats eller omfattas av ett erkdnnande av ett godkénnande
eller en registrering som har meddelats i en annan stat i Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet. Extemporelikemedel &r ldkemedel som
tillverkas for en viss patient och dr undantagna fran kravet pa godkén-
nande. Extemporeldkemedel finns dven som lagerberedningar (med eller
utan rikslicens) dir ldkemedlen tillverkats i storre volymer for ett for-
véntat behov av dessa. Likemedlen far dock enbart tillhandahallas i
situationer dar godkinda ldkemedel saknas. Extemporeldkemedel an-
vénds inom savil 6ppen som sluten vard samt inom veterindrmedicinen.
Dessa likemedel fyller en viktig medicinsk funktion, i vissa fall 4r det
den enda mdjliga behandlingen for patienten. Prissittning av dessa like-
medel sker i dag pa tva olika sitt. For extempore har TLV faststéllt en
taxa dédr det framgér vilken ersdttning den som later framstilla 1dke-
medlet far ta ut. For lagerberedningar (med eller utan rikslicens) ansoker
tillverkaren hos TLV om ett pris for den aktuella lagerberedningen.

Utredningen har analyserat nuvarande praxis for prisséttning och dver-
vagt om ndgon annan modell for prisséttning skulle kunna tillimpas pa
extemporeldkemedel. Utredningen har inte funnit ndgra mer anvindbara
alternativ utan foreslar att nuvarande hantering ska bibehallas. Dagens
praxis bor dock forfattningsregleras sa att det framgar tydligt vilka krav
som giller. Utredningen foreslar att receptbelagda extemporeldkemedel
och lagerberedningar (med eller utan rikslicens) ska fi4 ingéd i lake-
medelsformanerna utan den provning enligt bestimmelserna i 15 § lagen
om lakemedelsforméner m.m. som krivs i dag. Vidare foreslas att rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa meddela
foreskrifter om vilka forutsittningar som ska gélla for att dessa léke-
medel ska fa ingd i ldkemedelsféorménerna. Bestimmelserna bor tas in i
TLV:s foreskrifter. I samband med att TLV utformar dessa foreskrifter
bor TLV se over vilka kostnader som ska tdckas av taxans priser och vid
behov anpassa kostnaderna till nu gillande kostnadsldge. For lagerbered-
ningar (med och utan rikslicens) foreslar utredningen att det alltjimt ska
krévas en ansdkan for varje lagerberedning och att TLV ska bedéma om
denna ska omfattas av ldkemedelsféorménerna.

Ikrafttradande (kapitel 10) och konsekvenser

Ett genomforande av utredningens forslag kriver forfattningsédndringar.
For sedvanlig remissbehandling och propositionsarbete erfordras viss tid.
Forfattningsforslagen foreslas trdda i kraft den 1 januari 2016. Férutom
forfattningsédndringar kommer forslagen att krdva forberedelsetid hos
berérda aktorer t.ex. for att revidera och ta fram nya foreskrifter samt
utveckla IT-system. Detta innebér att fordndrad hantering i praktiken kan
komma att bli aktuell forst senare.

Konsekvenserna av utredningens forslag beskrivs tillsammans med
overvidgandena (se avsnitt 5.9, 7.9 och 9.5). Sammanfattningsvis innebér
forslagen att vissa justeringar behdver goras i de IT-missiga informa-
tionsfloden som hanterar varuinformation, priser och forskrivningar.
Utredningen kan konstatera att nagra fordndringar kring ldkemedels-



hanteringen i nuldget i princip inte gér att genomfora utan att dessa Bilaga 4
floden péaverkas. Utredningen menar dock att forslagen innebdr mindre
justeringar dn vad som skulle kunnat bli realiteten om utredningen skulle

lamna andra forslag.
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Forfattningsforslag 1 betinkandet Lakemedel for
sarskilda behov (SOU 2014:20) 1 nu aktuellt
hianseende

Forslag till lag om behandling av personuppgifter
vid licenshantering

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelse

1§ Denna lag tillimpas vid Lédkemedelsverkets och E-hédlsomyndig-
hetens personuppgiftsbehandling vid licenshantering som ar helt eller
delvis automatiserad, eller dar uppgifterna ingér i eller dr avsedda att
ingd i en strukturerad samling av personuppgifter, som ér tillgéngliga for
sokning eller sasmmanstéllning enligt sérskilda kriterier.

Personuppgifter som ror patienter och de som ér behoriga att forordna
lakemedel far behandlas for de andamal som anges i 8 §.

Forhallandet till annan lag

2§ I denna lag har termer och begrepp som ocksd forekommer i
lakemedelslagen (1992:859) eller foreskrifter meddelade med stod av
ndmnda lag samma betydelse som i den lagen eller foreskriften.

Det som i denna lag foreskrivs i fraga om ldkemedel ska ocksé gilla
sadana varor och varugrupper som avses i 3 § ldkemedelslagen.

Definitioner

3 § Med licens avses i denna lag ett tillstdand enligt 5 § tredje stycket
lakemedelslagen (1992:859) att silja ett lidkemedel som inte &r godként
for forséljning i Sverige.

Med tillstdndshavare avses i denna lag den som enligt 2 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med likemedel har fétt tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel.

Med vardgivare avses i denna lag statlig myndighet, landsting och
kommun i frdga om s&dan hilso- och sjukvard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har ansvar for (offentlig vardgivare) samt
annan juridisk person eller enskild néringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvard (privat vardgivare).

Med Oppenvardsapotek avses i denna lag en inrdttning for detaljhandel
med ldkemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen om
handel med ldkemedel.

Krav pa behandling, hantering och forvaring

4 § Personuppgifter ska behandlas sa att den enskildes integritet
respekteras.



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

Forhallande till personuppgiftslagen

5 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller for Lakemedelsverkets och E-
hélsomyndighetens behandling av personuppgifter, om inte annat foljer
av denna lag eller foreskrifter som meddelas i anslutning till denna lag.

Den enskildes instillning till personuppgiftsbehandlingen

6 § Behandling av personuppgifter som ér tilliten enligt denna lag far
utforas dven om den enskilde motsitter sig behandlingen.

Behandling av personuppgifter som inte &r tillaten enligt denna lag far
dnda utforas, om den enskilde har lamnat ett uttryckligt samtycke till
behandlingen.

Personuppgiftsansvar

7§ Lékemedelsverket &r personuppgiftsansvarig for myndighetens
personuppgiftsbehandling i d&renden om ansdkan om licenser.

E-hdlsomyndigheten ar personuppgiftsansvarig for myndighetens
personuppgiftsbehandling vid formedling av uppgifter i ansékan om
licenser.

Tillstdndshavaren for ett Oppenvardsapotek dr personuppgiftsansvarig
for den behandling av personuppgifter som sker genom direktatkomst
enligt 16 § forsta stycket.

Vardgivaren ar personuppgiftsansvarig for den behandling av person-
uppgifter som sker genom direktatkomst enligt 16 § andra stycket.

Andamail med personuppgiftsbehandlingen

8 § Personuppgifter far behandlas enligt denna lag om det &r nodvéndigt
for att

1. Lakemedelsverket ska kunna handldgga och fatta beslut i drenden
om licens samt spara uppgifter i sédana beslut,

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

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

4. E-hdlsomyndigheten ska kunna sammanfora handlingar i ansdkan
om licens, och

5. E-hdlsomyndigheten enligt 13—15 §§ ska kunna ldmna ut uppgifter.

Personuppgiftsbehandling for annat indamal

9 § I fraga om behandling av personuppgifter for annat d&ndamal dn vad
som anges 1 8 § giller 9 § forsta stycket d och andra stycket person-
uppgiftslagen (1998:204).
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Sokbegrepp

10 § Identitet hos patienten och den som &r behorig att forordna
lakemedel far anvéndas som sokbegrepp. Forskrivningsorsak far inte
anvindas som sokbegrepp.

Utlimnande pi medium for automatiserad behandling

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

Skyldighet for Likemedelsverket att limna ut uppgifter till
E-hélsomyndigheten

12 § Lakemedelsverket ska till E-hdlsomyndigheten lamna ut uppgifter i
drenden om ansdkan om licens.

Skyldighet for E-hilsomyndigheten att limna ut uppgifter till
Likemedelsverket

13 § E-hdlsomyndigheten ska till Lékemedelsverket ldmna ut uppgifter i
ansokan om licens.

Skyldighet for E-hilsomyndigheten att liimna ut uppgifter till
oppenviardsapoteken

14 § E-hdlsomyndigheten ska lamna ut uppgifter i ansékan om licens till
expedierande personal pa Oppenvérdsapotek som i sin verksamhet har
behov av saddana uppgifter.

Skyldighet for E-hilsomyndigheten att liimna ut uppgifter till hélso-
och sjukvarden

15 § E-hdlsomyndigheten ska lamna ut uppgifter i ansékan om licens till
dem som dr behoriga att forordna likemedel och som i sin verksamhet
har behov av sddana uppgifter.

Direktitkomst

16 § Expedierande personal pa ett dppenvardsapotek far ha direktatkomst
till uppgifter i ansokan om licens hos E-hédlsomyndigheten.

Den som &r behorig att forordna likemedel far ha direktatkomst till
uppgifter i ans6kan om licens hos E-hidlsomyndigheten.

Den enskilde far hos E-hdlsomyndigheten ha direktitkomst till upp-
gifter om sig sjélv i ansdkan om licens.

Behorighetstilldelning

17 § Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldelning av
behorighet for atkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade
uppgifter om patienter och de som ar behoriga att forordna liakemedel.
Behorigheten ska begrinsas till vad som behdvs for att den som arbetar
pé Liakemedelsverket eller E-hdlsomyndigheten ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter.



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

Atkomstkontroll

18 § Den personuppgiftsansvarige ska se till att dtkomst till helt eller
delvis automatiskt behandlade uppgifter om patienter och de som é&r
behoriga att forordna ldkemedel, dokumenteras sa att de kan kontrolleras.
Den personuppgiftsansvarige ska systematiskt och &terkommande
kontrollera om nagon obehdrigen kommer at sddana uppgifter.

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

Bevarande

19 § Uppgifter som bevaras enligt 8§ ska tas bort hos E-hilso-
myndigheten senast 15 ménader efter det att uppgiften kom in till E-
hilsomyndigheten.

Uppgifter som bevaras enligt 8 § ska tas bort hos Likemedelsverket
senast 36 manader efter det att uppgiften kom in till Likemedelsverket.

Riittelse och skadestiand

20 § Bestdimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om réttelse och
skadestand géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Information

21 § Den personuppgiftsansvarige ska se till att den enskilde far informa-
tion om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen ska innehélla upplysningar om

1. vem som dr personuppgiftsansvarig,

2. andamalen med behandlingen,

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

4. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for uppgifterna
och behandlingen,

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

6. réitten enligt 20 § till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

7. rétten enligt 20 § till skadestdnd vid behandling av personuppgifter i
strid med denna lag,

8. vad som géller i friga om sokbegrepp,

9. vad som géller i fraga om bevarande, samt

10. huruvida personuppgiftsbehandlingen ar frivillig.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2016.
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Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen
(1992:859)

Hirigenom foreskrivs att 5§ ldkemedelslagen (1992:859) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

58!

Ett lakemedel far séljas forst sedan det

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

2. omfattas av ett erkdnnande av ett godkidnnande eller en registrering
som har meddelats i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet. Sddant likemedel som tillverkas pa apotek for viss patient, visst
djur eller viss djurbeséttning far dock siljas utan godkénnande, regi-
strering eller erkdnnande av ett godkidnnande eller registrering. Vad som
sdgs 1 forsta meningen giller inte likemedel for vilka ansdkan provas
eller har provats i den i 2 a § angivna ordningen. Om det finns sdrskilda
skal far tillstdind lamnas till forsdljning av ett saddant antroposofiskt
medel, som inte avses 1 2 b §. Om det finns sérskilda skal far tillstdnd till
forsdljning av ett likemedel 1dmnas &ven i andra fall.

Ett tillstand som har beviljats
enligt tredje stycket och som avser
forsdljning till konsument gdller
for samtliga oppenvdrdsapotek.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om vad som
ska gdlla vid tillstand enligt tredje
stycket.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2016.

! Senaste lydelse 2007:248. 1 Ds 2013:51 En 6versyn av likemedelslagen, foreslas en ny
lakemedelslag.



Forslag till lag om dndring 1 lagen (2002:160) om

lakemedelsformaner m.m.

Harigenom foreskrivs 1 fraga om lagen (2002:160) om likemedels-

formaner m.m.

dels att 8, 12—13 och 16 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 7 c§, av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7¢§

Vad som anges i 7-7 b §§ gdller
dven for de likemedel som Tand-
vdrds- och likemedelsformans-
verket enligt 7 § har faststdllt pris

for och som forskrivs kostnadsfritt

enligt smittskyddslagen

(2004:168).

8§

Den som marknadsfor ett like-
medel eller en vara som avses i
18 § far ansoka om att ldkemedlet
eller varan ska ingé i lakemedels-
formanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren
enligt 15 § ar uppfyllda och ligga
fram den utredning som behovs for
att faststdlla inkopspris och forsélj-
ningspris.

Den som marknadsfor ett liake-
medel eller en vara som avses i
18§, eller i fraga om sddana
likemedel som avses i 16 § annan
dn den som marknadsfor ldke-
medlet, far ans6ka om att like-
medlet eller varan ska ingd i ldke-
medelsformanerna enligt denna
lag. Sokanden ska visa att vill-
koren enligt 15§ eller 16§ #&r
uppfyllda och ldgga fram den
utredning som behdvs for att
faststélla inkpspris och forsilj-
ningspris.

12§

P& begdran av den som mark-
nadsfor ett ldkemedel eller en vara
som avses 1 18 § ska Tandvards-
och likemedels-formansverket
besluta att likemedlet eller varan
inte ldngre ska inga i lakemedels-
féormanerna.

! Senaste lydelse 2009:373.
? Senaste lydelse 2008:655.

Pa begiran av den som mark-
nadsfor ett ldkemedel eller en vara
som avses i 18 §, eller pd begdran
av annan sokande enligt 8 §, ska
Tandvards- och ldkemedelsfor-
mansverket besluta att lidkemedlet
eller varan inte ldngre ska ingd i
lakemedelsformanerna.

Bilaga 5

191



Bilaga 5

192

13 §°

En frdga om &ndring av ett
tidigare faststéllt inkopspris eller
forséljningspris far, forutom pa
eget initiativ av Tandvards- och
lakemedelsformansverket, tas upp
av myndigheten pa begéiran av den
som marknadsfor likemedlet eller
varan eller av ett landsting. Den
som begir dndringen har dven rétt
till overldggningar med myndig-
heten. Om Overldggningar inte
begirs, eller om Overldggningarna
inte leder till en Overenskommelse,
kan myndigheten faststélla det nya
inkdpspriset eller  forsdljnings-
priset pa grundval av tillgdnglig
utredning.

En frdga om &andring av ett
tidigare faststéllt inkopspris eller
forséljningspris far, forutom pa
eget initiativ av Tandvards- och
lakemedelsformansverket, tas upp
av myndigheten pa begéiran av den
som marknadsfor likemedlet eller
varan, annan sékande enligt 8 §
eller av ett landsting. Den som
begér dndringen har dven ratt till
overldggningar med myndigheten.
Om Overldggningar inte begirs,
eller om Overldggningarna inte
leder till en 6verenskommelse, kan
myndigheten faststdlla det nya
inkopspriset eller forsidljningspriset
pd grundval av tillginglig utred-
ning.

16 §*

Om Tandvdrds- och likemedels-
formdnsverket sd beslutar med
tilldmpning av de i 15§ angivna
villkoren, ska ett sadant Ilikemedel
som godkdnts enligt 5§ forsta
stycket andra meningen ldike-
medelslagen  (1992:859)  eller
omfattas av tillstand enligt tredje
stycket i samma paragraf ingd i
ldkemedelsformdnerna utan hinder
av att inkopspris och forsdljnings-
pris inte har faststillts for like-
medlet.

Ett sddant receptbelagt Iike-
medel som avses i 5§ forsta
stycket andra meningen eller 5§
tredje  stycket Ildikemedelslagen
(1992:859) far ingd i ldkemedels-
formdnerna utan att ett pris
faststdllts for ldkemedlet.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om forut-
sdttningarna for att ett sddant
ldkemedel far ingd i ldkemedels-
formdnerna enligt forsta stycket
och vad som i 6vrigt ska gdlla.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2016. Beslut som fattats med st6d
av 16 § 1 dess édldre lydelse ska fortsitta att gélla.

? Senaste lydelse 2009:373. I propositionen “Okad tillganglighet och mer andamalsenlig
prisséttning av ldkemedel” foreslas dndringar i denna bestimmelse.

* Senaste lydelse 2009:373.



Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

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

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.
17¢§'

Sekretessen enligt 17 a § hindrar inte att uppgift i likemedels-forteck-
ningen ldmnas till en forskrivare av lakemedel eller till en legitimerad
sjukskoterska utan behorighet att forskriva likemedel enligt vad som
foreskrivs i lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning.

Sekretessen enligt 17a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift i
receptregistret lamnas till Sppen-
vardsapotek, hélso- och sjukvards-
personal eller forskrivare enligt
vad som foreskrivs 1 lagen
(1996:1156) om receptregister.

Sekretessen enligt 17a och
17b §§ hindrar inte att uppgift
lamnas till 6ppenvardsapotek eller
hilso- och  sjukvardspersonal
enligt vad som foreskrivs i lagen
(1996:1156) om receptregister
eller lagen (0000:00) om behand-
ling av personuppgifter vid licens-
hantering.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2016.

! Senaste lydelse 2013:626.
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Forteckning over remissinstanserna for
betdnkandet Likemedel for sarskilda behov
(SOU 2014:20)

Riksdagens ombudsmin (JO), Riksrevisionen, Kammarritten i
Stockholm, Forvaltningsratten i Uppsala, Forvaltningsrétten i Stockholm,
Justitiekanslern (JK), Arbetsmiljoverket, Datainspektionen, Domstols-
verket, E-hdlsomyndigheten, Forsékringskassan, Folkhdlsomyndigheten,
Jordbruksverket, Kommerskollegium, Konkurrensverket, Konsument-
verket, Liakemedelsverket, Linsstyrelsen Dalarnas ldn, Lénsstyrelsen
Kalmar 14n, Lansstyrelsen Ské&ne, Léansstyrelsen Stockholm, Léns-
styrelsen Visterbotten, Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap,
Myndigheten for vérdanalys, Regelradet, Socialstyrelsen, Statens
beredning for medicinsk utvérdering, Statens medicinsk-etiska rad,
Statens veterindrmedicinska anstalt, Statskontoret, Tandvards- och
lakemedelsformansverket, Tillvaxtverket, Tillvdxtanalys, Verket for
innovationssystem, Stockholms ldns landsting, Uppsala ldns landsting,
Sodermanlands lins landsting, Ostergétlands lins landsting, Jonkopings
lans landsting, Kronobergs lidns landsting, Kalmar ldns landsting, Blek-
inge lans landsting, Skéne léns landsting, Hallands ldns landsting, Véstra
Goétalands lins landsting, Virmlands lins landsting, Orebro lins lands-
ting, Vastmanlands léns landsting, Dalarnas ldns landsting, Gavleborgs
lans landsting, Visternorrlands léns landsting, Jamtlands léns landsting,
Visterbottens léns landsting, Norrbottens ldns landsting, Gotlands kom-
mun, Apotekarsocieteten, Apoteket AB, Apoteket Hjirtat, Apotek
Produktion och Laboratorier AB, Farmaciférbundet, Foreningen for
Generiska likemedel, Handikappférbunden, Hjdrt- och lungsjukas
riksférbund, Kronans droghandel, Lika unika, Likemedelsdistributors-
foreningen,  Lédkemedelshandlarna, = Likemedelsindustriféreningen.
Neurologiskt handikappades riksforbund. Néringslivets Regelndmnd,
Nitverket for unga for tillgénglighet, Pensiondrernas Riksorganisation,
Praktikertjanst AB, Prioriteringscentrum vid Linkdpings universitet,
Riksforbundet for Social och Mental Hélsa, Reumatikerforbundet, Smitt-
skyddslékarforeningen, Stiftelsen Nétverk for likemedelsepidemiologi,
Svenska Barnldkarforeningen, Svenska Diabetesforbundet, Svenska
Infektionsldkarforeningen, Svenska Liakaresdllskapet, Svensk Forening
for allmdnmedicin, Svensk sjukskdterskeforening, Sveriges advokat-
samfund, Sveriges advokatsamfund, Sveriges Apoteksforening, Sveriges
oberoende apoteksaktorers forening, Sveriges Veterindrforbund, Svenskt
Naéringsliv, Sveriges Farmaceuter, Sveriges Kommuner och Landsting,
Sveriges Lékarforbund, SwedenBIO, Unimedic, Vardférbundet, Vard-
foretagarna

Instanser utanfor remisslistan som liimnat synpunkter

Veterindrer i Sverige
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