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Sammanfattning

Uppdraget

Utredningen ska enligt sitt tilliggsdirektiv, utdver vad som anges i
de ursprungliga direktiven, analysera vilka effekter ur ett integri-
tetsperspektiv som kan bli féljden av att fler apoteksaktorer fir till-
ging till de register som for nirvarande hanteras av Apoteket AB.
Utredningen ska vidare limna forslag som sikerstiller att den
personliga integriteten skyddas samtidigt som en hég patientsiker-
het uppritthdlls. Utredningen ska ocksd éverviga hur apotekens
interna hantering av personuppgifter ska regleras.

Utredningens forslag och bedémningar

Personal pd apoteken behandlar kinsliga personuppgifter om vilka
likemedel och andra varor som har f6rskrivits fér enskilda och vem
som har forskrivit dessa. Omregleringen av apoteksmarknaden
innebira att dessa personuppgifter kommer att hanteras av ett
okint antal nya apoteksaktorer. Utredningen foreslar att apotekens
hantering av personuppgifter ska regleras i en sirskild lag, apoteks-
datalagen. Forslaget ska sikerstilla att sikerheten for personupp-
gifter bibehdlls dven efter omregleringen av apoteksmarknaden.
Hir f6ljer utredningen forslag och bedémningar 1 korthet.
Apotekens méjlighet att behandla enskildas och férskrivares
personuppgifter begrinsas av de indamal som anges i apoteksdata-
lagen. Med apotek avses en inrittning for detaljhandel med like-
medel med personal med farmacevtisk kompetens nirvarande
under éppethéllandet. Tillstindsinnebavare ir den som enligt 2 kap.
1§ lag (xxxx:xx) om handel med likemedel m.m. fitt tillstdnd att
bedriva detaljhandel med likemedel m.m. Utgdngspunkter enligt
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Sammanfattning SOU 2008:28

apoteksdatalagen ir att personuppgifter ska behandlas s& att
enskildas och forskrivares integritet respekteras, samt att doku-
menterade personuppgifter ska hanteras och férvaras si att
obehériga inte fir tillgdng till dem. En behandling av personupp-
gifter som ir tilliten enligt apoteksdatalagen fir dock utféras dven
om den enskilde motsitter sig den. Personuppgiftslagens
(1998:204) bestimmelser giller for apotekens behandling av
personuppgifter, om inte frigan regleras av apoteksdatalagen. Till-
stindsinnehavaren ir personuppgiftsansvarig fér den personupp-
giftsbehandling som gors pa apoteken.

Personuppgifterna i apotekens register fir behandlas om det
behévs for (punkten 1) expediering av likemedel och andra varor
som férordnats samt tgirder 1 anslutning till expedieringen. Upp-
gifter fir dven behandlas fér (punkten 2) registrering och redovis-
ning av samtliga recepttransaktioner till Apotekens Servicebolag
AB, samt (punkten 3) registrering och redovisning av férsiljnings-
statistik till Apotekens Servicebolag AB. Andra indamil enligt
lagen ir (punkten 4) sprning av utlimnade likemedel och andra
varor som forordnats samt hantering av reklamationer, (punkten 5)
administrering av delbetalning av likemedel och andra varor, samt
(punkten 6) administrering av fullmaktsregister. Dessutom fir
uppgifterna behandlas fér (punkten 7) registrering och redovisning
av uppgifter till Socialstyrelsen, Jordbruksverket och linsstyrel-
serna for deras tillsyn, samt (punkten 8) rapportering till for-
skrivare om utbyte av likemedel. Vidare omfattas (punkten 9)
hilsorelaterad kundservice pd likemedelsomridet, (punkten 10)
utlimnande av recept eller blanketter ¢ver férskrivna varor till den
enskilde och (punkten 11) fullgérande av skyldighet som féljer av
annan  forfattning av  4ndamilen under paragrafen. Aven
(punkten 12) systematisk och fortlspande utveckling och sikring
av apotekens kvalitet, och (punkten 13) administration, planering,
uppfoljning, och utvirdering av apotekens verksamhet samt fram-
stillning av intern statistik dr indamal enligt lagen. Behandling av
personuppgifter f6r indamélen administrering av fullmaktsregister
och hilsorelaterad kundservice pd likemedelsomridet fir inte
omfatta annan dn den som har limnat sitt samtycke till behand-
lingen. For dndamédlen systematisk och fortlépande utveckling och
sikring av apotekens kvalitet, och administration, planering, upp-
féljning, och utvirdering av apotekens verksamhet samt framstill-
ning av intern statistik fir inga uppgifter redovisas som kan
hinféras till en enskild person. Tillstindsinnehavaren fir, nir det
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SOU 2008:28 Sammanfattning

giller nyss nimnda dndam&l samt administrering av delbetalning av
likemedel och andra varor behandla personuppgifter for flera
apotek som denne driver. Tillstdindsinnehavare som iven bedriver
annan verksamhet ska hilla personuppgifter som hirrér frin
apoteksverksamheten avskilda fr@n personuppgifter som hirrér
frin annan verksamhet. Personuppgifter fir inte behandlas for
andra indamil in de som anges i apoteksdatalagen och endast
sddana personuppgifter som behovs foér dessa indamdl fir
behandlas.

Personal pd apoteken fir soka pd enskildas identitet endast foér
indamilen expediering av likemedel och andra varor som fér-
ordnats samt &tgirder i anslutning till expedieringen, spirning av
utlimnade likemedel och andra varor som foérordnats samt
hantering av reklamationer, administrering av delbetalning av like-
medel och andra varor, administrering av fullmaktsregister, hilso-
relaterad kundservice pd likemedelsomridet, utlimnande av recept
eller blanketter dver férskrivna varor till den enskilde. Forskrivares
identitet fir anvindas som sokbegrepp endast for dndamélen
registrering och redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen, Jord-
bruksverket och linsstyrelserna for deras tillsyn och rapportering
till forskrivare om utbyte av likemedel. Kod for férskrivningsorsak
fir inte anvindas som sokbegrepp. Uppgifter ur apoteksregistret
som limnas ut i enlighet med de i apoteksdatalagen angivna inda-
mélen fir limnas pd medium f6r automatiserad behandling.

Apoteksdatalagen reglerar apotekens uppgiftsskyldighet till
Apotekens Servicebolag AB, uppgiftsskyldigheten till Social-
styrelsen, Jordbruksverket och linsstyrelserna avseende uppgifter
de behover i1 sin tillsynsverksamhet samt en uppgiftsskyldighet till
forskrivare om utbyte av likemedel.

For sddan apotekspersonal som tillverkar eller expedierar like-
medel eller limnar r3d eller upplysningar giller tystnadsplikt enligt
2 kap. 8-10 §§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omrdde. Denna tystnadsplikt giller iven fér annan
personal som arbetar eller har arbetat pd apotek. Bestimmelsen om
tystnadsplikt innebir ett férbud for ovan nimnda personer att
obehorigen réja vad han eller hon i sin verksamhet har fitt veta om
en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga forhillanden, vare
sig det sker muntligen eller genom att handling limnas ut. Den
som arbetar pd ett apotek fir ta del av dokumenterade uppgifter om
enskilda eller forskrivare endast om han eller hon behéver upp-
gifterna f6r att kunna utfora sitt arbete pa apoteket.
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Sammanfattning SOU 2008:28

Tillstdindsinnehavaren ska ha bestimda villkor for tilldelning av
behoérighet for dtkomst till sddana uppgifter om enskilda och for-
skrivare som fors helt eller delvis automatiserat. Tillstdndsinne-
havaren ska vidare genomféra dtgirder som innebir att dtkomst till
sddana uppgifter om enskilda och férskrivare som férs helt eller
delvis automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras. Det ska
dven genomforas systematiska och dterkommande kontroller av om
obehorig dtkomst till sddana uppgifter férekommer.

Sirskilda gallringsbestimmelser foreslds 1 apoteksdatalagen. Den
registrerade ska enligt apoteksdatalagen {4 information bland annat
om vem som ir personuppgiftsansvarig, indaméilen med registret,
vilka uppgifter registret fir innehilla, de tystnads-, sekretess- och
sikerhetsbestimmelser som giller for registret, ritten till rittelse av
oriktiga eller missvisande uppgifter, ritten till skadestdnd wvid
behandling av personuppgifter i strid mot denna lag och vad som
giller 1 friga om sokbegrepp. Bestimmelserna i personuppgifts-
lagen (1998:204) om rittelse och skadestind foéreslds gilla vid
behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Utredningen bedémer att forslaget om inférande av apoteks-
datalagen 1 sig inte medfér ndgra foérindringar av betydelse nir det
giller omfattningen eller arten av behandlingar av personuppgifter
mot vad som i dag dger rum pd apoteken. Utredningens bedémning
ir sdledes att forslaget inte medfér nigon okad kostnad. Genom
forslaget om inférande av apoteksdatalagen sikerstills emellertid
att den personliga integriteten skyddas samtidigt som en hog siker-
het uppritthlls for den enskilde. Lagstiftningen foreslds trida i
kraft den 1 januari 2009.
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Forfattningsforslag

Forslag till apoteksdatalag
Inledande bestammelse och definitioner

1 § Apotek fir behandla enskildas och férskrivares personuppgifter
for de indamal som anges 16 §.

Med apotek avses 1 denna lag en inrittning for detaljhandel med
likemedel med personal med farmacevtisk kompetens nirvarande
under dppethillandet.

Med zllstandsinnebavare avses 1 denna lag den som enligt 2 kap.
1§ lag (xxxx:xx) om handel med likemedel m.m. fitt tillstind att
bedriva detaljhandel med likemedel m.m.

Respekt for enskildas och forskrivares integritet

2 § Personuppgifter ska behandlas si att enskildas och férskrivares
integritet respekteras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och férvaras s
att obehoriga inte far tillgdng till dem.

Forhallande till personuppgiftslagen

3 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller {6r apotekens behandling
av personuppgifter, om inget annat foljer av denna lag.
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Forfattningsforslag SOU 2008:28

Den enskildes instéllning till personuppgiftsbehandlingen

4§ Sidan behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt
denna lag fir utforas dven om den enskilde motsitter sig den.

Personuppgiftsansvar

5§ Tillstdindsinnehavaren idr personuppgiftsansvarig for den
personuppgiftsbehandling som gors pd apoteket.

Andamal for personuppgiftsbehandlingen

6 § Personuppgifterna 1 apotekens register fir behandlas om det
behdvs for

1. expediering av likemedel och andra varor som férordnats
samt dtgirder 1 anslutning till expedieringen,

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

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

4. spdrning av utlimnade likemedel och andra varor som fér-
ordnats samt hantering av reklamationer,

5. administrering av delbetalning av likemedel och andra varor,

6. administrering av fullmaktsregister,

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

8. rapportering till forskrivare om utbyte av likemedel (21§
3 stycket lag (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m.),

9. hilsorelaterad kundservice pa likemedelsomridet,

10. utlimnande av recept eller blanketter 6ver férskrivna varor
till den enskilde,

11. fullgérande av skyldighet som féljer av annan férfattning,

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

13. administration, planering, uppféljning, och utvirdering av
apotekens verksamhet samt framstillning av intern statistik.
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SOU 2008:28 Forfattningsforslag

S&dan personuppgiftsbehandling som avses 1 forsta stycket 6
och 9 fir inte omfatta annan in den som har limnat sitt samtycke
till registrering.

For indamdl som avses 1 forsta stycket 12 och 13 fir inga upp-
gifter redovisas som kan hinforas till en enskild person.

Tillstindsinnehavaren fir fér de indamil som anges i forsta
stycket 5, 12 och 13 behandla personuppgifter fér flera apotek som
denne driver.

Tillstdndsinnehavare som dven bedriver annan verksamhet ska
hilla personuppgifter som hirrdér frdn apoteksverksamheten
avskilda frdn personuppgifter som hirror frin annan verksamhet.

Personuppgifter fir inte behandlas fér andra dndamaél dn de som
anges 1 forsta stycket.

Personuppgifter som far behandlas

7 § Endast sddana personuppgifter som behovs for indamdl som
anges 1 6 § far behandlas.

Sokbegrepp

8 § Enskildas identitet fir anvindas som sékbegrepp endast for det
indamadl som anges 1 6 § forsta stycket 1, 4-6, 9 och 10.
Forskrivares identitet fir anvindas som sokbegrepp endast for
de indamdl som anges 1 6 § forsta stycket 7 och 8.
Kod fér férskrivningsorsak fir inte anvindas som sékbegrepp.

Utlamnande av uppgifter pa medium fér automatiserad
behandling

9§ Uppgifter ur apoteksregistret som limnas ut i enlighet med
indamadlen 1 6 § fr limnas p8 medium f6r automatiserad behand-
ling.
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Uppgiftsskyldighet

10 § Tillstdndsinnehavaren ska till Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag momentant och elektroniskt limna sidan redovisning av
uppgifter som avses i 6 § forsta stycket 2.

11 § Tillstdndsinnehavaren ska till Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag limna sddan redovisning av uppgifter som avses 1 6 § forsta
stycket 3 samt till Socialstyrelsen, Jordbruksverket och linsstyrel-
serna limna sddan redovisning av uppgifter som avses 1 6 § forsta
stycket 7 samt till den férskrivare som gjort forskrivningen limna
sddan redovisning av uppgifter som avses 1 6 § forsta stycket 8.

Tystnadsplikt och inre sekretess

12 § For siddan apotekspersonal som tillverkar eller expedierar like-
medel eller limnar r3d eller upplysningar giller tystnadsplikt enligt
2 kap. 8-10 §§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omride.

Tystnadsplikten enligt férsta stycket giller dven fér annan
personal som arbetar eller har arbetat p apotek.

Bestimmelsen om tystnadsplikt innebir ett forbud fér personer
som avses 1 forsta eller andra stycket att obehorigen réja vad han
eller hon 1 sin verksamhet har fitt veta om en enskilds hilso-
tillstdind eller andra personliga férhillanden, vare sig det sker
muntligen eller genom att handling limnas ut.

13 § Den som arbetar pd ett apotek fir ta del av dokumenterade
uppgifter om enskilda eller forskrivare endast om han eller hon
behoéver uppgifterna f6r att kunna utféra sitt arbete pd apoteket.

Behorighetstilldelning och atkomstkontroll

14 § Tillstdndsinnehavaren ska ha bestimda villkor for tilldelning
av behorighet for dtkomst till sddana uppgifter om enskilda och
forskrivare som fors helt eller delvis automatiserat.
Tillstdindsinnehavaren ska genomfora dtgirder som innebir att
dtkomst till sddana uppgifter om enskilda och férskrivare som férs
helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras.
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Det ska genomforas systematiska och dterkommande kontroller av
om obehorig dtkomst till sddana uppgifter férekommer.
Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir
meddela ytterligare foreskrifter om tilldelning av behérighet for
dtkomst till uppgifter samt om dokumentation och kontroll.

Gallring

15 § Uppgifter som kan hinféras till enskilda personer och som
bevarats for indamadlet enligt 6 § forsta stycket 4 ska avseende veri-
fikationer

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

2. avseende forsiljning och utlimnande av likemedel eller
teknisk sprit under den trettiosjitte minaden efter den under
vilken de registrerades, och

3. for ansokning om licensforskrivning av inte godkinda like-
medel under den femtonde méinaden efter den under vilken de
registrerades.

Uppgifter som kan hinforas till enskilda personer och som
bevarats for indamalet enligt 6 § forsta stycket 1 avseende expedie-
ring av veterinirmedicinska likemedel ska tas bort ur registret
under den sextionde mdinaden efter den under vilken de
registrerades.

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

Uppgifter som kan hinfoéras till enskilda personer och som
bevarats f6r indaméilet enligt 6 § forsta stycket 11 ska tas bort ur
registret nir skyldigheten har fullgjorts.

Uppgifter som kan hinforas till enskilda personer och som
bevarats f6r indamadlet enligt 6 § forsta stycket 6 ska tas bort ur
registret nir fullmakten dterkallas.

Uppgifter som kan hinféras till enskilda personer ska i évrigt
tas bort ur registret under den tredje minaden efter den under
vilken de registrerades.
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Information

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

1. vem som ir personuppgiftsansvarig,

2. indamadlen med registret,

3. vilka kategorier av uppgifter registret fir innehilla,

4. den uppgiftsskyldighet som aligger tillstdndsinnehavaren,

5. de tystnads-, sekretess- och sikerhetsbestimmelser som
giller for registret,

6. ritten att ta del av uppgifterna enligt 26 § personuppgifts-
lagen,

7. ritten enligt 28 § personuppgiftslagen till rittelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter,

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

9. vad som giller 1 friga om sokbegrepp och utlimnande av
uppgifter pd medium f6r automatiserad behandling,

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

11. att registreringen inte dr frivillig med undantag for inda-
mélen enligt 6 § forsta stycket 6 och 9.

Rittelse och skadestand

17 § Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse
och skadestdnd giller vid behandling av personuppgifter enligt
denna lag.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2009.
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1 Inledning

1.1 Uppdraget

I huvudbetinkandet (SOU 2008:4) limnade utredningen férslag
avseende den IT-infrastruktur som Apoteket AB har i dag. Utred-
ningen ska enligt sina tilliggsdirektiv' ytterligare analysera vilka
effekter ur ett integritetsperspektiv som kan bli foljden av att flera
apoteksaktorer fir tillgdng till de register som fér nirvarande
hanteras av Apoteket AB. Utredningen ska vidare limna forslag
som sikerstiller att den personliga integriteten skyddas samtidigt
som en hog patientsikerhet uppritthdlls. Utredningen ska ocksd
overviga hur apotekens interna hantering av personuppgifter ska
regleras. Se vidare bilaga 1och 2.

1.2 Utredningsarbetet

Utredningen har inhimtat underlag for sitt arbete genom studier av
lagstiftning, forarbeten, rittspraxis och litteratur. Dessutom har
utredningen haft tvd sammantriden, samt kontakt med Apoteket
AB.

1.3 Apoteket AB:s IT-infrastruktur

Apoteket AB har byggt upp en IT-infrastruktur som anvinds fér
att utféra apoteksverksamheten. Apotekens terminalsystem (ATS)
ir det grundliggande inmatningssystemet. ATS wutgoér ett
expeditionsstdd och ger information till de andra IT-systemen. IT-

! Dir. 2008:14.
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systemet omfattar olika databaser som bland annat har funktioner
for berikning av hur mycket en enskild ska betala f6r likemedel
(hégkostnadsdatabasen), for registrering av en enskilds samtliga
uttag av receptbelagda likemedel (likemedelsforteckningen) och
funktioner f6r lagring och sortering av olika data f6r uppféljnings-
verksamhet hos sjukvirdshuvudmin och andra myndigheter
(receptregistret). Apoteket AB har dven ett system for elektronisk
overtoring och lagring av recept. Datasystemen genererar dessutom
uppgifter som anvinds for att ta fram statistik 6ver likemedelstor-
silining 1 landet. Samtliga system ir samagerande och samman-
flitade.

Nir apoteken expedierar en forskrivning antecknas datum for
utlimnade, utlimnande apotek, utlimnad vara, eventuella indringar
i forskrivningen pd receptblanketten — i enlighet med kraven i
Likemedelverkets foreskrifter om férordnande och utlimnande av
likemedel m.m. (receptféreskrifter LVFS 1997:10). Om forskriv-
ningen avser likemedel eller annan vara som omfattas av lagen
(2002:160) om likemedelstérmaner m.m. registrerar apoteken den
enskildes namn och personnummer, uppgift om forskrivarens
identitet, inkdpsdag, vara, mingd och dosering i receptregistret.
Aven om varan inte omfattas av denna lag sker en registrering, men
uppgifterna gdr inte in i receptregistret. Automatiskt kompletterar
apotekens datasystem med prisuppgift, arbetsplats- och forskrivar-
kod. De uppgifter apoteken registrerar gir dagligen 6ver via fil ill
Apotekets AB:s huvudkontor.

Hanteringen av personuppgifter pd Apoteket AB regleras i
huvudsak av lag (1996:1156) om receptregister (receptregister-
lagen) och personuppgiftslagen (1998:204).

1.4 Huvudbetédnkandet om omreglering av
apoteksmarknaden vad avser IT-infrastruktur

Utredningen har i huvudbetinkandet (SOU 2008:4) féreslagit att
en nya aktor, Apotekens Servicebolag AB, ska ta éver personupp-
giftsansvaret for receptregistret och likemedelsforteckningen frin
Apoteket AB. Apotekens Servicebolag AB ska ocksd ta over
ansvaret  for  hogkostnadsdatabasen,  receptbrevlidan  for
elektroniska recept, receptregistret for elektroniskt sparade recept,
dosdatabasen och samtycksregistret. Bolaget ska dessutom ta dver
det ansvar Apoteket AB har for registret med arbetsplatskoder.
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Apotekens Servicebolag AB ska vidare ha en kopia av SPAR fér
uppdatering av personuppgifter samt uppgifter om férskrivare.

For att stirka skyddet fér den enskildes integritet har utred-
ningen foéreslagit att tillimpningsomridet for receptregisterlagen
utvidgas till att avse dven likemedel som inte omfattas av lagen om
likemedelsférmaner m. m. For att kunden fritt ska kunna vilja
vilket apotek denne vill g8 till har utredningen féreslagit att samt-
liga apotek ska ha tillgdng till receptregistret. Utredningen har
dirfor foreslagit att det i receptregisterlagen ska tas in en skyldig-
het fér Apotekens Servicebolag AB att limna uppgifter till
apoteken.

Expedierande personal ska i receptregistret i ha direkt dtkomst
ull uppgifter f6r expediering av likemedel och andra varor som
férordnats, underlaget for hogkostnadsskyddet samt dosrecept,
itererade recept och elektroniska recept. Med direktdtkomst avses
mojligheten att efter sokning i registret direkt {3 tillgdng till infor-
mation men utan mojlighet att pdverka innehéllet i registret.

Det har vidare foreslagits att alla apotek momentant ska
rapportera samtliga kop till Apotekens Servicebolag AB. Apoteken
ska di limna uppgift om inképsdag, vara, mingd, dosering, kost-
nad, och kostnadsreducering enligt lagen om likemedelsférmaner
m.m., forskrivningsorsak, den enskildes namn, personnummer och
folkbokforingsort samt postnumret 1 den enskildes bostadsadress,
administrativa uppgifter, forskrivares namn, yrke, specialitet,
arbetsplats, arbetsplatskod och, vad avser likares eller tandlikares
forskrivning av narkotiska likemedel, férskrivarkod samt, i de fall
detta krivs, limnat samtycke, till Apotekens Servicebolag AB. P34 s3
sitt kan information om alla uthimtade likemedel tillforas
likemedelsférteckningen. Utredningen har ocksd foreslagit att
varje apotek ska leverera statistik avseende all férsiljning till
Apotekens Servicebolag AB. Detta f6r att Apotekens Servicebolag
AB miste {3 tillgdng till denna information om bolaget ska kunna
vara personuppgiftsansvarig samt driva registren och databaserna.

23

Inledning



2 En séarskild lag for apotekens
interna hantering av
personuppgifter

Utredningens forslag: En sirskild lag, apoteksdatalagen, ska
inféras.

Utredningens bedomning: Skyddet for den enskildes integritet
bér bibehillas genom att hanteringen av information i apotekens
interna register férfattningsregleras.

Den individinriktade verksamhet som bedrivs pd apotek kriver en
omfattande hantering av personuppgifter {or att fungera indamals-
enligt sd att en hog sikerhet, god kvalitet och effektivitet 1 verk-
samheten kan uppritthillas.

Grundliggande bestimmelser om behandling av personupp-
gifter finns 1 personuppgiftslagen. Apotekens interna behandling av
personuppgifter omfattas av denna lag. Apoteket AB:s behandling
av personuppgifter regleras i dag dven av receptregisterlagen.
Utredningen har i sitt huvudbetinkande féreslagit att Apotekens
Servicebolag AB ska ta 6ver personuppgiftsansvaret foér recept-
registret. Utredningen anser att det ir osikert om personuppgifts-
lagen ger tillrickligt stdd for den behandling av personuppgifter
som sker pd apoteken. Konstitutionsutskottet har uttalat att ett
myndighetsregister med ett stort antal registrerade personer och
med sirskilt kinsligt innehdll ska bli f6remal f6r specialreglering
(bet. 1997/98 KU 18 s. 37). Apotekens hantering av personupp-
gifter omfattar ett mycket stort antal individer och innehéller upp-
gifter av kinslig natur. Utredningen anser att det dr av storsta vikt
att personuppgifterna hos apoteken skyddas. Utredningen har 1 sitt
huvudbetinkande konstaterat att fler apoteksaktorer i framtiden
kommer att hantera denna information. Att uppgifterna kommer
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att spridas till ett storre antal aktorer skapar nya integritetsrisker.
Med hinsyn hirtill anser utredningen att apotekens behandling av
personuppgifter sirskilt ska forfattningsregleras fér att bibehilla
skyddet for enskildas och forskrivares integritet. Utredningen
menar att det ska ske genom att en ny lag ska inféras. Denna lag
bér ges namnet apoteksdatalagen. Lagen ska innehilla tydliga regler
fér hur informationen fir anvindas och hur den ska skyddas. Det
som regleras i denna lag ir hur uppgifterna ska hanteras s linge de
finns 1 de enskilda apotekens register och vad som ir tilldtet i friga
om vidareredovisning till andra register.
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3 Apoteksdatalagens
tilldmpningsomrade

Utredningens forslag: Apotek fir behandla enskildas och for-
skrivares personuppgifter fér de indamail som anges 16 §.

Med apotek avses en inrittning foér detaljhandel med like-
medel med personal med farmacevtisk kompetens nirvarande
under 6ppethillandet.

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

Utredningen anser att apoteksdatalagen boér omfatta apotekens
interna hantering av personuppgifter. De personuppgifter som
apoteken kommer att hantera ir hinforliga till enskilda och for-
skrivare. Med forskrivare avses till exempel bdde likare och veteri-
nirer. Denna lag omfattar sdledes inte eventuella register avseende
apotekens personal.

I huvudbetinkandet har utredningen i 1 kap. 2 § lag (xxxx:xx)
om handel med likemedel m.m. definierat apotek som en inritt-
ning f6r detaljhandel med likemedel med personal med farmacev-
tisk kompetens nirvarande under 6ppethdllande. Med inrittning
avses inte bara en butikslokal, utan det kan ocksi rora sig om en
lokal dir likemedel firdigstills for att sedan tillhandah&llas konsu-
menten pd annat sitt, till exempel genom distanshandel. Begreppet
apotek omfattar siledes dven en inrittning dir likemedel firdig-
stills till konsumenter efter att bestillning gjorts per telefon, brev,
elektronisk post eller liknande sitt, f6r att sedan transporteras till
bestillaren per post, bud eller liknande. Det miste alltsd inte finnas
en butik dit den enskilde kan gi. Utredningen anser att begreppet
apotek dven 1 apoteksdatalagen ska definieras pd detta sitt.
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I 2 kap. 1 § lag om handel med likemedel m.m. regleras tillstdnd
till detaljhandel med likemedel m.m. Den som erhillit ett sidant
tillstdnd benimns 1 apoteksdatalagen som tillstdndsinnehavare.

Apotekens kirnverksamhet utgérs av expediering av likemedel
och andra varor som férordnats. Denna verksamhet utgér grunden
for registrering av ett antal kinsliga personuppgifter. I lag om
handel med likemedel m.m. har intagits en bestimmelse om att
apoteken, som en forutsittning for att erhdlla och inneha tillstind
till att bedriva detaljhandel till konsument, ska limna upplysningar
till Apotekens Servicebolag AB. Apoteken behéver dven for detta
indamdl behandla personuppgifter. Apoteken behover iven
behandla personuppgifter f6r andra indaml (se avsnitt 8), bland
annat for att administrera verksamheten och ta fram intern
statistik, samt 1 olika avseenden utveckla verksamheten.

Utredningen har s l&ngt som for nirvarande ir mojligt beaktat
frigor rorande handel med likemedel f6r djur i detta delbe-
tinkande. I den mén dessa frigor inte behandlas 1 tillricklig ut-
strickning hir kommer en komplettering av apoteksdatalagen att
goras 1 utredningens slutbetinkande dir handel med likemedel for
djur behandlas.

Utredningen vill sirskilt fértydliga att denna lag endast giller
for apotek och inte for den detaljhandel med vissa receptfria like-
medel pd andra platser som utredningen kommer att foresld i nista
betinkande.
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4 Respekt for enskildas och
forskrivares integritet

Utredningens férslag: Personuppgifter ska behandlas si att
enskildas och forskrivares integritet respekteras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och férvaras si
att obehoriga inte fér tillging till dem.

Utredningen anser att skyddet for den enskilde individen mot
intring 1 den personliga integriteten dr av stor vikt och mdste
beaktas nir det blir aktuellt att férteckna personuppgifter med
kinsligt innehdll 1 ett register. Utredningen anser att tillkomsten av
apoteksdatalagen innebir att skyddet for de enskildas integritet
bibehdlls pid en omreglerad marknad. Sjilva begreppet personlig
integritet finns inte entydigt definierat. Enligt forarbetena till
hilsodata- och virdregisterlagarna (prop. 1997/98:108) anvinds
ofta beskrivningen att integritetsskyddet innebir att man ska
skydda den enskildes ritt att bli limnad ifred. I virdsammanhang
skulle man kunna se det som att intrdnget i den personliga integri-
teten intriffar redan nir man séker hjilp hos virden och miste tala
om varfér man behover vird och nir personen 1 friga direfter
eventuellt himtar ut mediciner frin ett apotek och orsaken till hans
eller hennes behov av mediciner kommer fram. Ett annat sitt att
beskriva den personliga integriteten ir att den enskilde ska kunna
kontrollera spridningen av uppgifter eller ha ritt att sjilv bestimma
vilka uppgifter om sig sjilv som han eller hon vill dela med sig till

andra. Sammanfattningsvis anges i den ovan nimnda propositionen
s. 27 t:

I begreppet personlig integritet kan man ligga in tvd delkomponenter.
For det forsta att den enskilde bor tillférsikras en sfir som skyddas
mot otillbérligt intring frin myndigheter och andra som kan betraktas
som utomstiende och {6r det andra att den enskilde bér ha ritt och
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mojlighet att sjilv vara med och bestimma i1 vilka sammanhang upp-
gifter om honom fir utnyttjas och hur det i s fall ska ske. I bida fallen
maste dock den enskilde tdla visa ingrepp, framfér allt frin samhillets
sida, nir andra intressen, som av samhillet bedéms som totalt sett
viktigare, kriver det. Ingreppet fdr dock inte vara alltfor lingtgdende,
alltfér besvirande eller betungande 1 forhillande till de syften som
intrdnget ska tjina. Varje ging det blir aktuellt att utnyttja uppgifter
om en enskilds personliga férhillanden miste siledes en avvigning
goras mellan den enskildes ritt till personlig integritet och det allmin-
nas behov av information.

Utredningen ser det som en viktig utgdngspunkt for forslaget om
en sirskild lag avseende den interna hanteringen av personuppgifter
pa apotek att skapa en reglering som méjliggor bdde en hog siker-
het f6r den enskilde och ett starkt integritetsskydd. Utredningen
anser att det ir av stor vikt att det 1 lagen finns tydliga regler for
hur de registrerade personuppgifterna fir anvindas och hur de ska
skyddas. Utredningen kommer i det féljande att begrinsa de
personuppgifter som fr behandlas genom att ange for vilka dnda-
mal detta fir ske och att endast sddana uppgifter som behovs for
dessa indamal f&r behandlas. Utredningen kommer vidare att stirka
skyddet genom att foresld bestimmelser om tystnadsplikt, inre
sekretss, behorighet, dtkomst, gallring, information till de enskilda
om personuppgiftsbehandlingen, samt rittelse och skadestind.
Samtidigt ir det utredningens utgingspunkt att det idr ett viktigt
allminintresse att apoteken pd ett rationellt och effektivt sitt kan
anvinda IT f6r att fullgora de uppgifter som dligger dem. Forslaget
avspeglar siledes en, enligt utredningens uppfattning, rimlig avvig-
ning 1 de fall en konflikt uppstdr mellan samhillets och apotekens
behov kontra den enskildes berittigade ansprik pd skydd for sin
personliga integritet. Utredningen har avseende de nedan limnade
forslagen tagit upp frigan hur stort intrdnget 1 integriteten kan bli
och om den enskilde personen bor finna sig 1 detta intring.
Utredningen anser dven att sirskilda bestimmelser, liksom i for-
slaget till patientdatalagen, om att apoteken ska behandla person-
uppgifter si att enskildas och férskrivares integritet respekteras,
samt att dokumenterade personuppgifter ska hanteras och férvaras
s& att obehoriga inte fir tillging till dem, ska inforas for att under-
stryka vikten av respekt for de enskildas integritet. Bestimmelsen
utgdr en mera dvergripande regel som slar fast att behandlingen av
personuppgifter enligt denna lag ska ske med respekt for enskildas
och férskrivares integritet. Bestimmelsen utgor dven en generell
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bestimmelse om att enskildas och férskrivares integritet ska
respekteras dd personuppgifter om dem 1 6vrigt hanteras och
férvaras. Med hantering och férvaring avses alla slags dtgirder som
vidtas betriffande personuppgifterna. Med personuppgifter avses
all slags information som direkt eller indirekt kan hinféras till en
fysisk person. Obehoriga personer kan vara sdvil utomstdende, till
exempel andra enskilda som uppehiller sig pd ett apotek, som
befattningshavare inom apoteket. Nir det giller den sistnimnda
kategorin utgor bestimmelsen en reglering av den inre sekretessen.
En forutsittning for att en befattningshavare pd apoteket ska f4 ta
del av uppgifter om en enskild eller en forskrivare dr att han eller
hon behéver uppgiften for att utfora sitt arbete pd apoteket.
Angdende den inre sekretessen se avsnitt 14.2.
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5 Forhallandet till
personuppgiftslagen

Utredningens forslag: Personuppgiftslagen (1998:204) giller
for apotekens behandling av personuppgifter, om inget annat
foljer av apoteksdatalagen.

Personuppgiftslagen idr generellt tillimplig pid behandling av
personuppgifter. Lagen dr dock subsididr i férhillande till andra
forfattningar. Om det finns avvikande bestimmelser i en annan lag
eller 1 en férordning ska enligt 2 § personuppgiftslagen de bestim-
melserna gilla. Sidana avvikande bestimmelser har utredningen
foreslagit ska finnas i apoteksdatalagen.

Nir reglering saknas 1 apoteksdatalagen ir siledes personupp-
giftslagens bestimmelser tillimpliga.

Apoteksdatalagens forhdllande till personuppgiftslagen bor
enligt utredningen uttryckligen framgs av apoteksdatalagen.
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6 Den enskildes installning till
personuppgiftsbehandlingen

Utredningens forslag: Sidan behandling av personuppgifter
som ir tilldten enligt apoteksdatalagen fir utféras dven om den
enskilde motsitter sig den.

Enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG av den
24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och det fria flédet av sddana upp-
gifter (dataskyddsdirektivet) ska den registrerade 1 vissa fall, bland
annat di behandlingen av personuppgifter ir nédvindig for att
utféra en arbetsuppgift av allmint intresse eller som ir ett led i
myndighetsutévning som utférs av den registeransvarige eller
tredje man till vilken uppgifterna har limnats ut, ha ritt att mot-
sitta sig behandling av uppgifter som rér honom eller henne, utom
nir den nationella lagstiftningen féreskriver nigonting annat. I 12 §
andra stycket personuppgiftslagen (1998:204) féreskrivs med
anledning hirav att en registrerad inte, utdver vad som foljer av
11 § och 12 § forsta stycket, har ritt att motsitta sig sddan behand-
ling av personuppgifter som ir tilliten enligt personuppgiftslagen.
Utredningen kommer nedan (se avsnitt 8) att foresld att
apoteksdatalagen 1 tvd fall stiller krav pd den enskildes samtycke
for att personuppgiftsbehandlingen 1 apoteksregistret ska vara
tilliten. Personuppgiftslagen giller, som ovan nimnts, om inte
apoteksdatalagen reglerar frigan, vilket innebir att bestimmelsen i
12 § andra stycket personuppgiftslagen giller vid personuppgifts-
behandling enligt apoteksdatalagen. Enligt utredningens uppfatt-
ning bér det emellertid f6r tydlighetens skull — 1 likhet med vissa
andra registerforfattningar — uttryckligen framgd av apoteksdata-
lagen att sddan behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt
lagen far utforas dven om den enskilde motsitter sig behandlingen.
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Om det enligt lagen krivs samtycke, ir personuppgiftsbehand-
lingen givetvis inte tilliten om inte uttryckligt samtycke ges.

Av dataskyddsdirektivet, liksom av 15§ personuppgiftslagen,
foljer att det generella férbudet mot att behandla kinsliga person-
uppgifter inte giller om den registrerade uttryckligen samtycker till
personuppgiftsbehanlingen. Utredningen har funderat pd olika 16s-
ningar pd hur apoteksdatalagens bestimmelser i detta hinseende
ska se ut. Utredningen har i sitt huvudbetinkande foreslagit en
omreglering av apoteksmarknaden. Efter omregleringen kommer
ett okint antal nya apoteksaktorer att hantera kinsliga personupp-
gifter om vilka likemedel som har férordnats {6r enskilda individer.
Utredningen anser av forsiktighetsskil att en bestimmelse om att
behandling av personuppgifter som inte ir tilliten ind4 fir utféras
om den enskilde limnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen
inte ska intas i apoteksdatalagen. Detta innebir att apoteksdata-
lagen i detta avseende ir mer restriktiv in personuppgiftslagen och
det bakomliggande dataskyddsdirektivet. En konsekvens av detta
stillningstagande ir att de indamélsbestimmelser som utredningen
(se avsnitt 8) foresldr blir uttdémmande. Utredningen anser att
apoteksdatalagen i detta avseende bor ses 6ver nigra &r efter om-
regleringen for att d& se om tiden dr mogen f6r en anpassning till
personuppgiftslagen.
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/ Personuppgiftsansvar

Utredningens forslag: Tillstdndsinnehavaren ir personupp-
giftsansvarig fér den personuppgiftsbehandling som gérs pd
apoteket.

Enligt definitionen 1 3 § personuppgiftslagen (1998:204) ir det den
personuppgiftsansvarige som ensam eller tillsammans med andra
bestimmer indamélen med och medlen for behandling av person-
uppgifter. Personuppgiftsansvaret innebir en skyldighet att se till
att de 1 9 § personuppgiftslagen angivna grundliggande kraven pd
behandling av personuppgifter iakttas. I lag eller férordning kan
bestimmas vem som ir personuppgiftsansvarig. En sidan bestim-
melse tar Over regleringen 1 personuppgiftslagen (2 §). I minga
registerférfattningar har det ansetts limpligt frin integritetsyn-
punkt att pd ett tydligt sitt reglera vem som ir personuppgifts-
ansvarig. Exempel pd sddana forfattningar dr lagen (1998:543) om
hilsodataregister, lagen om behandling av personuppgifter i social-
forsikringens administration och lagen (2005:258) om likemedels-
forteckning. Patientdatautredningen har dven foreslagit att det i
receptregisterlagen och i férslaget till patientdatalag ska intas en
bestimmelse om vem som ir personuppgiftsansvarig (SOU
2006:82, s. 194 ff och SOU 2007:48, s. 83 f).

For att den enskilde ska veta vem han eller hon ska vinda sig till
om det uppstdr problem med personuppgiftshanteringen bor det
enligt utredningens mening av apoteksdatalagen klart framgd vem
som ir personuppgiftsansvarig for personuppgiftsbehandlingen pd
apoteken. Utredningen har i sitt huvudbetinkande foreslagit att
tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel m.m. ska meddelas
om sokanden visar att den uppfyller vissa i lagen om handel med
likemedel m.m. angivna krav (SOU 2008:4, s. 193 {f). Utredningen
anser att det ir limpligt att den som innehar ett tillstind att bedriva
detaljhandel med likemedel m.m. dven ir ansvarig f6r behandlingen
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av personuppgifter inom apoteket. Personuppgiftsansvaret innebir
en skyldighet for tillstindsinnehavaren att limna uppgifter till
Apotekens Servicebolag AB, Socialstyrelsen, Jordbruksverket och
linsstyrelserna (se avsnitt 13), att tillse att reglerna om tystnads-
plikt och inre sekretess foljs (se avsnitt 14), att vidta limpliga
tekniska och organisatoriska 3tgirder for att skydda de person-
uppgifter som behandlas (se avsnitt 15), att tillse att reglerna om
gallring f6ljs (se avsnitt 16), att limna information till den registre-
rade (se avsnitt 17), att pd begiran av den registrerade ritta,
blockera eller utplna personupgifter som inte behandlats 1 enlighet
med apoteksdatalagen (se avsnitt 18.1), samt att ersitta den regi-
strerade f6r den skada en lagstridig behandling av personuppgifter
for med sig (se avsnitt 18.2). Det ska av apoteksdatalagen framgd
att tillstdndsinnehavaren ir personuppgiftsansvarig fér den person-
uppgiftsbehandling som gors pd apoteket.
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8  Andamal med
personuppgiftsbehandlingen

8.1 Bakgrund

Personuppgiftslagen (1998:204) men iven lag (1996:1156) om
receptregister (receptregisterlagen) och lagen (2005:258) om like-
medelsforteckning dr som ovan nimnts de férfattningar som 1 dag
reglerar apotekens hantering av personuppgifter. I 9 § personupp-
giftslagen finns bestimmelser om grundliggande krav p& behand-
ling av personuppgifter som en personuppgiftsansvarig alltid méiste
folja. I 9 § forsta stycket anges dven att personuppgifter fir samlas
in bara for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamal
(punkten ¢). De insamlade personuppgifterna fir inte senare
behandlas f6r nigot indamél som ir oférenligt med det for vilket
uppgifterna samlades in — finalitetsprincipen (punktend). Av
denna princip féljer att det ir viktigt att alla de dndamdl for vilka
man kan tinkas behova anvinda de uppgifter man samlat in finns
angivna redan nir man samlar in uppgifterna. Det finns inget
hinder mot att ange flera indama4l vid insamlingen. Enligt 9 § andra
stycket personuppgiftslagen ska senare behandling av uppgifter for
historiska, statistiska eller vetenskapliga indamil dock inte anses
som oférenliga med de indamél for vilka uppgifterna samlades in.
Bestimningen av indamélen med behandlingen av personupp-
gifter dr av central betydelse for apoteksdatalagens skydd for
enskilda registrerades personliga integritet. Grinserna for register-
indamdlen preciseras frimst med avseende pd den ur integritets-
synpunkt avgérande frigan huruvida enskilda personers (enskilda
eller forskrivare) identitet far registreras eller redovisas. Detta far
ske endast i den mén det dr nodvindigt f6r att respektive dindamail
ska kunna tillgodoses (prop. 1996/97:27 s. 124 1). I registerforfatt-
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ningar anges uttryckligen fér vilka dndamil personuppgifter fir
behandlas. En omdiskuterad friga ir i vilken min indamilen ska
anses vara uttdmmande eller inte. Nirmare bestimt huruvida andra
med indamilsbestimningen inte oférenliga indamal ska anses vara
tillitna eller inte vid sidan av de uttryckliga indamilen, d& det
handlar om en behandling av redan insamlade personuppgifter.
Framgdr det inte av registerlagen att dindamélen syftar till att vara
uttdémmande och personuppgiftslagen giller utéver den sirskilda
registerlagen torde, enligt utredningens uppfattning, iven andra
inte angivna indamdl vara tillitna. Detta forutsatt att dessa indamail
inte ir oférenliga med de i forfattningen angivna indamélen eller
om det dr frdga om behandling f6r historiska, statistiska eller veten-
skapliga indamail.

8.2 Utredningens bedomning av apoteksdatalagens
andamalsbestamning

Utredningens forslag: I apoteksdatalagen anges dndamdlen for
vilka personuppgifter fir behandlas. Andamadlen ir f6ljande.

1. expediering av likemedel och andra varor som foérordnats
samt dtgirder 1 anslutning till expedieringen,

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

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

4. spirning av utlimnade likemedel och andra varor som for-
ordnats samt hantering av reklamationer,

5. administrering av delbetalning av likemedel och andra varor,

6. administrering av fullmaktsregister,

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

8. rapportering till férskrivare om utbyte av likemedel,

9. hilsorelaterad kundservice pd likemedelsomridet,

10. utlimnande av recept eller blanketter éver férskrivna varor

till den enskilde,
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11. fullgdrande av skyldighet som féljer av annan férfattning,

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

13. administration, planering, uppféljning, och utvirdering av
apotekens verksamhet samt framstillning av intern statistik.

Utredningens bedémning: Utredningen har 1 huvudbe-
tinkandet foreslagit att lagen (1996:1156) om receptregister ska
indras pd si sitt att personuppgifter i receptregistret fir be-
handlas foér expediering av likemedel och andra varor som for-
skrivits. Utredningen anser att detta indamdl dven innefattar
indringar/tilligg pa recept.

Enligt bestimmelsen 1 18 § personuppgiftslagen skulle att apoteken
fi timligen vida ramar att utan den enskildes samtycke behandla
kinsliga personuppgifter for olika syften. Det finns siledes starka
skil som talar f6r att lagstiftaren 1 apoteksdatalagen uttryckligen
och s& uttdémmande som mojligt bestimmer indamilen for all
personuppgiftsbehandling som regleras 1 lagen. Genom en ut-
trycklig reglering av fér vilka dndamdl personuppgifter far
behandlas hos apoteken dstadkoms en 6kad tydlighet i regleringen
vilket dr viktigt ur integritetssynpunkt. Utredningens forslag till
indamdlsbestimning innebir preciseringar i férhillande till bestim-
melsen 1 9§ forsta stycket ¢ personuppgiftslagen. Apoteksdata-
lagen ersitter, inom sitt tillimpningsomrade, 18 § personuppgifts-
lagens reglering av behandling av kinsliga personuppgifter utan den
enskildes samtycke eller annan registrerads uttryckliga samtycke
ifrdga om vems personuppgiftsbehandling som regleras. Den fére-
slagna lagen innebir inte en utvidgning av fér vilka dndamail
apoteken fir behandla personuppgifter utan enskildas samtycke,
utan en precisering. Personuppgiftsbehandling som sker pd
apoteken kommer till skillnad frdn vad som annars hade blivit fallet
pd en omreglerad marknad att regleras 1 en sirlag och inte bara av
personuppgiftslagen. Apotekens personuppgiftsbehandling
kommer dven att bli kringgirdad av de ytterligare skyddsbestim-
melser 1 apoteksdatalagen som utredningen kommer att féresla.

Av personuppgiftslagen och det bakomliggande dataskydds-
direktivet' foljer ett krav pd att indamdlen ska vara sirskilda. Det

! Europaparlamentets och rdets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd foér
enskilda personer med avseende p3 behandling av personuppgifter och det fria flsdet av
sdana uppgifter.
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ligger 1 sakens natur att indamdlsbestimmelser miste formuleras
ganska generellt nir det som 1 detta fall giller en sirlag som reglerar
varje apoteks behandling av personuppgifter 1 en s komplex och
omfattande verksamhet i férindring som hir dr i friga. Utred-
ningen bedémer dock att de féreslagna dndamilen uppfyller
direktivets krav pd att vara sirskilda, genom att de ger tillimparen
ledning fér bedémningen av vilka personuppgifter som ir adekvata
och relevanta i férhdllande till indam&len med behandlingen.
Lagens dndamédlsbestimmelser foreslds vara fakultativa i1 den
bemairkelsen att de reglerar vad apoteken fdr gora. Syftet med dnda-
mélsbestimningen ir alltsd att ange en yttersta ram for nir person-
uppgifter fr samlas in och fortsittningsvis behandlas med st6d av
apoteksdatalagen och personuppgiftslagen. Inom denna ram madste
apoteken 1 allminhet bestimma mer konkreta och preciserade
indamail f6r olika delar av sin personuppgiftshantering.

Nedan foljer en nirmare beskrivning av de dndamal for vilka
personuppgifter ska f8 behandlas enligt utredningens férslag. I
praktiken flyter indamélen in i varandra. En och samma behandling
av personuppgifter kan vidare ske fér mer dn ett indamail.

8.2.1 Expediering av lakemedel och andra varor som
forordnats samt atgérder i anslutning till expedieringen

Den storsta delen av apotekens verksamhet omfattas av expedie-
ring, det vill siga firdigstillande och utlimnande, av likemedel och
andra varor som férordnats. Firdigstillande innebir enligt 2§
Likemedelverkets foreskrifter om férordnande och utlimnande av
likemedel m.m. (receptféreskrifter, LVES 1997:10) att en forfatt-
ningsmissig, farmakologisk samt teknisk kontroll av ett likemedel
utférs av en farmacevt och ett férordnande innebir att en ordina-
tion eller bestillning gérs av ett likemedel. Utredningen har under
denna punkt anvint termen férordna istillet for f6rskriva eftersom
en forskrivning endast innefattar en ordination till en enskild
medan ett férordnande avser bade férskrivningar och rekvisitioner.
Rekvisition innebir enligt 2 § receptféreskrifterna en bestillning av
likemedel eller teknisk sprit frin apotek av en behorig férordnare.
Sjukhus bestiller till exempel likemedel eller teknisk sprit frin
apotek genom att de gor en rekvisition. Det sker en personupp-
giftsbehandling i samband med att likemedel och andra varor som
forordnats expedieras. Behandlingen omfattar dven upprittandet av
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verifikationer (det vill siga dokumentation av vad som férordnats
och vad som limnats ut frin apoteket).

Enligt 5 § tredje stycket likemedelslagen (1992:859) far, om det
finns sirskilda skil, tillstdnd till forsiljning av likemedel limnas
dven om likemedlet inte godkints eller registrerats enligt 2 b § eller
2 ¢ § likemedelslagen, eller erkints, godkints eller registrerats i en
annan stat i det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet. Det
sker genom licenser som meddelas av Likemedelsverket. Licenser
far meddelas for att tillgodose sirskilda behov av likemedel i hilso-
och sjukvirden eller i den veterinirmedicinska verksamheten.
Utredningen har 1 huvudbetinkandet (SOU 2008:4 s. 539 f) fore-
slagit att det system f6r licenser som f6r nirvarande giller ska foras
over pd en omreglerad marknad. Det innebir att den enskilde, i
samband med att férskrivning sker, viljer vilket apotek likemedlet
ska himtas ut pd och att detta apotek sedan anscker om licens.
Utredningen anser att hanteringen av personuppgifter vid licens-
forfarandet omfattas av dndamélet expediering av likemedel och
andra varor som forordnats samt &tgirder i anslutning till expe-
dieringen.

Extemporelikemedel ir enligt Svensk Likemedelsstandard 2007
ett icke standardiserat likemedel som tillverkas av Apoteket AB for
viss patient, viss vardenhet, visst djur eller djurbesittning.
Extemporelikemedel ir alltsd skriddarsydda likemedel som ger en
individanpassad ~ behandling.  Apoteket  Produktion  och
Laboratorier (APL) ir ett verksamhetsomridde inom Apoteket AB,
vars uppdrag bland annat ir att tillverka extemporelikemedel och
lagerberedningar. Utredningen har 1 sitt huvudbetinkande
(s. 538 f) foreslagit att varje apotek ska kunna tillhandahélla samt-
liga férordnade extemporelikemedel. Utredningen har pd grund av
att extemporetillverkning kan vara komplex och kriva tillging till
avancerad utrustning och sirskilt utbildad personal inte ansett det
limpligt att kriva att alla apotek ska kunna tillverka sidana like-
medel 1 egen regi. For att erhdlla och behilla ett tillstdnd till detal;j-
handel med likemedel m.m. bor apoteket kunna visa, till exempel
genom avtal med annan aktdr, att det snabbt och sikert kan till-
handahélla extemporelikemdel. Om ett apotek avtalat med en
annan aktér om att denne ska tillhandahdlla extemporelikemedel
kommer det bestillande apoteket att dverféra personuppgifter till
den tillverkande aktoren vid tillverkningen av ett sddant likemedel.
Utredningen anser att dven denna behandling av personuppgifter
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ryms inom indamdlet expediering av likemedel och andra varor
som foérordnats samt dtgirder i anslutning till expedieringen.

Apoteket AB har enligt verksamhetsavtalet med staten en
skyldighet att tillhandahilla dosdispensiering i den utstrickning
som sjukvérden och enskilda efterfrigar denna dispenseringsform
(verksamhetsavtalet avsnitt 4 punkten E). Apoteket AB:s benim-
ning pd verksamheten f6r dosdispensering ir ApoDos. Dosdispen-
sering innebidr dispensering av likemedel 1 dosférpackningar, dir
varje férpackning innehdller de likemedel som ska tas vid ett och
samma tillfille. I 6ppenvirden fungerar ApoDos pd foljande sitt.
Virdtagaren triffar genom sin likare en 6verenskommelse med
Apoteket AB om att anvinda ApoDos och samtycker till att
apotek och vdrd kan utbyta information om hans eller hennes like-
medelsanvindning. Virdtagarens samtliga ordinationer férs in pd
ett dosrecept. Likaren skickar dosreceptet till apoteket. P3
apoteket genomfor en farmacevt forfattningsmissig och farma-
kologisk kontroll av samtliga ordinationer pd den enskildes dos-
recept. Direfter forpackas likemedlen for upp till tvd veckors for-
brukning. De flesta likemedel férpackas maskinellt, men de like-
medel som inte limpar sig fér maskinell dosdispensering férpackas
manuellt eller levereras i sin originalférpackning (detta giller till
exempel injektionslikemedel). Utredningen har i huvud-
betinkandet (s. 262 ff) foreslagit att maskinell dosdispensering pd
apotek endast ska fi bedrivas av den som fitt Likemedelsverkets
tillstdnd. Utredningen ir av den uppfattningen att alla apotek pd en
omreglerad marknad inte kommer att inneha ett sddan tillstdnd.
Detta innebir att det inte alltid ir samma apotek som tar emot
receptet, packar likemedlen eller limnar ut dem. Aven det apotek
som packar och levererar dosen kommer 1 sitt arbete att hantera
personuppgifter. Utredningen anser att dven packning och leverans
av likemedel som dosdispenserats omfattas av indamélet
expediering av likemedel och andra varor som férordnats samt
dtgirder i anslutning till expedieringen.

I Likemedelsverkets receptforeskrifter regleras vilka dndringar
som fir goras pd ett recept och pd vilket sitt dessa dndringar ska
goras. Bestimmelsen giller for alla typer av recept. Enligt 50 §
forsta stycket ska samtliga dndringar pd recept antecknas pd
receptet av farmacevt och bekriftas med signum och datum. Av
andra stycket i samma bestimmelse framgar att dndringar pa recept
fir goras utan receptutfirdarens samtycke, dels om indringen ir
féranledd av antingen tekniska skil eller foreskrift 1 gillande
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farmakopé eller i viss forfattning, dels om godkint likemedel for-
ordnats 1 en mingd eller dosering som inte stimmer 6verens med
befintlig férpackningsstorlek. I sddant fall f&r annan férpackning
limnas ut som nira Sverensstimmer med den férpackning som
férordnats. Det framgdr vidare att dndringen dock inte fir medféra
att verkan av likemedlet blir annan in den avsedda. Av bestim-
melsens sista stycke foljer att 1 6vriga fall ska receptutfirdarens
samtycke inhimtas men att forskrivet likemedel som ingdr i like-
medelsférmdnerna emellertid kan bytas ut i enlighet med lagen
(2002:160) om likemedelsférmdner m.m. Farmacevter ir ibland
tvungna att gora dndringar pd ett recept. Férutom de ovan angivna
fall, nir farmacevten sjilv kan géra dessa indringar, féregds ind-
ringarna 1 praktiken av ett telefonsamtal tll forskrivaren. Nir en
farmacevt goér en indring pd ett recept finns iven den ursprungliga
texten pd receptet kvar. Utredningen har dirfér valt att benimna
dessa dndringar som indringar/tilligg pd recept. Utredningen anser
att indamélet expediering av likemedel och andra varor som fér-
ordnats samt dtgirder 1 anslutning till expedieringen omfattar de
indringar/tilligg som en farmacevt kan gora pd ett recept.

Apoteken registrerar och redovisar momentant och elektroniskt
sedan dessa uppgifter till Apotekens Servicebolag AB (se avsnitt
8.2.2 och 13.1). Utredningen har i huvudbetinkandet foreslagit att
receptregisterlagen ska indras pd si sitt att personuppgifter 1
receptregistret fdr behandlas f6r expediering av likemedel och
andra varor som féreskrivits. Utredningen anser att detta indamail
dven innefattar de idndringar/tillige en famacevt fir gora pad
recepten.

Ett apotek kan dven behdva makulera uppgifter om en gjord
expediering. Ett exempel pd detta dr di ett apotek utfor en
expediering vid distanshandel med likemedel och andra varor som
férordnats och patienten sedan inte himtar ut likemedlet eller
varan som skickats till utlimningsstillet. I detta fall skickas like-
medlet eller varan tillbaka till apoteket, som har ett behov av att
makulera den gjorda expedieringen samt momentant och
elektroniskt redovisa makuleringen till Apotekens Servicebolag AB
for att hogkostnadsdatabasen och likemedelsférteckningen ska
kunna korrigeras. Utredningen anser att iven denna situation
omfattas av indamilet expediering av likemedel och andra varor
som foérordnats samt dtgirder i anslutning till expedieringen.
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Utredningen anser dven att hanteringen av personuppgifter vid
distanshandel med likemedel omfattas av indaméilet expediering av
likemedel och andra varor som férordnats samt tgirder i anslut-
ning till expedieringen.

Vad avser expediering av veterinirmedicinska likemedel finns
det sirskilt reglerat vilka uppgifter som ska registreras 1 anslutning
till expedieringen, se nedan under avsnitt 9.

Utredningen anser att personuppgiftsbehandlingen vid expedie-
ring av likemedel och andra varor som férordnats ska omfattas av
en sirskild dndamilsbestimmelse. Utredningen vill framhilla att
indamélsbestimmelsen inte innebir att uppgifter som eventuellt
kan finnas 1 apotekens register betriffande tidigare uthimtade for-
skrivna likemedel fir behandlas vid expedieringen av ny férskriv-
ning. Finns det ett behov av att ta del av sddana uppgifter ska detta
dven fortsittningsvis ske 1 enlighet med bestimmelserna 1 lagen
(2005:258) om likemedelsforteckning.

8.2.2 Registrering och redovisning av uppgifter till Apotekens
Servicebolag Aktiebolag for fullgorande av apotekets
skyldigheter enligt 2 kap. 6 § 3 lag om handel med
lakemedel m.m.

Utredningen har kommit fram till att det i framtiden bor finnas en
central aktdr — Apotekens Servicebolag AB — som tillhandahiller
ett antal register och databaser till samtliga apotek pd marknaden.
For att denna nya aktdér ska kunna vara personuppgiftsansvarig
samt driva registren och databaserna miste den {3 tillging till den
information som ingér i samlingarna. Eftersom uppgifterna, sdvitt
avser forskrivna likemedel och varor, liksom idag limpligen samlas
in vid expedieringen av recepten anser utredningen att apoteken
momentant och elektroniskt ska éverféra uppgifter om samtliga
recepttransaktioner till Apotekens Servicebolag AB. Enligt for-
slaget till lag om handel med likemedel m.m. 2 kap. 6 § 3 ska varje
apotek till Apotekens Servicebolag AB limna upplysningar om
inkdpsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen om likemedelsforminer m.m., forskrivningsorsak,
kundens namn, personnummer och folkbokféringsort samt post-
numret 1 kundens bostadsadress, administrativa uppgifter, for-
skrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och,
vad avser likares eller tandlikares f6rskrivning av narkotiska like-
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medel, forskrivarkod samt, 1 de fall detta krivs, limnat samtycke
for forande av receptregistret enligt lagen om receptregister och
likemedelsfoérteckningen enligt lagen (2005:258) om likemedels-
forteckning samt for fullgérande av annan foreskriven uppgifts-
skyldighet. Utredningen foresldr att registrering och redovisning av
uppgifter till Apotekens Servicebolag AB for fullgérande av
apotekets skyldigheter enligt 2 kap. 6 § 3 lag om handel med like-
medel m.m. ska vara ett indamil fér apotekens behandlig av
personuppgifter.

8.2.3 Registrering och redovisning av uppgifter till Apotekens
Servicebolag Aktiebolag for fullgorande av apotekets
skyldigheter enligt 2 kap. 6 § 4 lag om handel med
lakemedel m.m.

Enligt utredningens huvudbetinkande ska varje apotek till
Apotekens Servicebolag AB limna foérsiljningsstatistik avseende
forsiljning av samtliga likemedel samt varor som avses i 3 § like-
medelslagen (1992:859). Utredningen har intagit en bestimmelse
om detta 1 forslaget till lag om handel med likemedel m.m. 2 kap.
6 § 4. Utredningen foresldr dven att registrering och redovisning av
uppgifter till Apotekens Servicebolag AB for fullgdrande av
apotekets skyldigheter enligt 2 kap. 6 § 4 lag om handel med like-
medel m.m. ska vara ett indamail for apotekens behandlig av upp-
gifter.

8.2.4  Sparning av utlimnade ldkemedel och andra varor som
forordnats samt hantering av reklamationer

Vid expedition av en f6rskrivning som omfattas av likemedelstor-
ménslagen ska enligt 11 § 4 st. férordningen (2002:687) om like-
medelsférmdner m.m. en verifikation upprittas dver utlimnandet.
Det framgdr vidare att en verifikation ska innehilla uppgifter om
vad som férskrivits och vad som limnats ut. Apoteket fir behilla
forskrivningen sivida inte kunden begir att den ska limnas till
denne. Forskrivningen eller en kopia av denna utgér apotekets
verifikation. Aven i friga om sidana forskrivningar som inte
omfattas av likemedelsférmdnslagen ska apotekspersonalen upp-
ritta en verifikation pd utlimnandet enligt 46 § Likemedelverkets
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receptforeskrifter. Hanteringen av verifikationer innebir att en
behandlig av personuppgifter gérs. Uppgifter om utlimnande av
likemedel miste f3 sparas pd varje apotek fér att man ska kunna
spéra ett utlimnande. Skilen hirfor ir att apoteket ska kunna spira
om expedition av aktuellt likemedel gjorts 1 de fall det dras in,
granska ett klagomal (till exempel en s3 kallad reklamation) eller en
felexpedition, samt fér att en tillsynsmyndighet ska kunna granska
verksamheten. Utredningen har iven under denna punkt valt att 1
stillet for ”forskrivits” anvinda termen “férordnats”. Skilet till
detta 6verensstimmer med de skil som ovan angivits under avsnitt
8.2.1. Utredningen foreslir mot bakgrund hirav att ett indamail
med behandlingen av personuppgifter ska vara spirning av
utlimnande likemedel och andra varor som férordnats.

En reklamation® foreligger nir nigon misstinker fel pd eller
biverkningar av ett foretags produkter pd marknaden eller hos
distributorer inklusive produkter som forskrivs pd licens. Som
reklamation riknas dven en anmilan om kvalitetsfel som uppticks
inom ett féretag pd en eller flera batcher’ som finns pi marknaden.
Varje &r rapporteras ca 40000 reklamerade forpackningar 1
Apoteket AB:s system. Lokala apotek rapporterar i dag in reklama-
tioner av likemedel och handelsvaror till Apoteket AB:s huvud-
kontor. Vid en reklamation méste apoteken 1 vissa fall registrera
personuppgifter. Utredningen har 1 sitt huvudbetinkande (SOU
2008:4, s. 237 ff) foreslagit att varje apotek ska ha en skriftligt upp-
rittad ordning for registrering och handliggning av reklamationer.
En bestimmelse om apotekens skyldighet har intagits i 2 kap. 6 §
10 i forslaget till lag om handel med likemedel m.m. Denna skyl-
dighet ir en forutsittning for att £ och behilla tillstdnd till detalj-
handel med likemedel.

Utredningen foéresldr att apoteken ska ha ritt att behandla
personuppgifter sd att de kan hantera reklamationer.

? Definition av begreppet reklamation finns pi réda webben. Réda webben innehiller
riktlinjer f6r hantering av reklamationer och indragningar och ir utarbetad av
likemedelsindustrin =~ i samrdd med Likemedelsverket, Apoteket ~AB  och
likemedelsdistributérerna.

> Batch dr en enhetlig produktionssats. Alla férpackningar i en batch har tillverkats
samtidigt, innehdller samma ingredienser och har férpackats pd samma sitt.
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8.2.5 Administrering av delbetalning av lidkemedel och andra
varor

Staten har i avtal med Apoteket AB kommit éverens om att bolaget
ska tillhandahilla ett system fér delbetalning av likemedel och
andra varor som omfattas av likemedelsférminerna. Om den
enskilde dnskar kan han eller hon, med vissa begrinsningar, dela
upp betalningen av de likemedel som omfattas av likemedelsfor-
ménerna. Utredningen har i sitt huvudbetinkande (SOU 2008:4,
s.2314f ) foreslagit att varje apotek ska kunna erbjuda
konsumenter delbetalning av likemedel och andra varor som
omfattas av lagen om likemedelsforminer m.m. En bestimmelse
om apotekens skyldighet har intagits 1 2 kap. 6 § 14 1 forslaget till
lag om handel med likemedel m.m. Denna skyldighet ir en forut-
sittning for att f8 och behilla tillstind till detaljhandel med like-
medel. Utredningen foresldr att apoteken ska ha ritt att behandla
personuppgifter si att de kan administrera delbetalning av like-
medel och andra varor &t den enskilde.

Vid administrering av delbetalning av likemedel behover
apotekspersonal behandla den enskildes bostadsadress. Utred-
ningen kommer nedan (se avsnitt 9) att foresld att endast sidana
personuppgifter som behovs fér indamil som anges 1 6§ fir
behandlas. Av detta foljer att den enskildes bostadsadress far
behandlas pd apoteken f6r detta indamail.

8.2.6  Administrering av fullmaktsregister

Apoteken har i dag ett fullmaktsregister avseende vem som har ritt
att himta ut likemedel & ndgon annans vignar. Detta har sirskild
betydelse bdde vid uthimtande av elektroniskt lagrade recept och
vid beslut om delbetalning av likemedel. Utredningen har fitt
erfara att apoteken dven framdver ir i behov av att administrera ett
sddant register. Utredningen anser dirfor att administrering av
fullmaktsregister ska intas som ett indamil for vilket person-
uppgifter fir behandlas. Samtycke ska krivas for registrering av
uppgifter for detta indamal.
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8.2.7 Registrering och redovisning till Socialstyrelsen,
Jordbruksverket och lansstyrelserna for deras tillsyn

Enligt 1 kap. 2 § lag (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omride avses med hilso- och sjukvérd enligt den lagen
bland annat verksamhet inom detaljhandel med likemedel. T 1 kap.
4 § samma lag stadgas att med hilso- och sjukvirdspersonal enligt
den lagen avses personal inom sidan detaljhandel med likemedel
som omfattas av sirskilda foreskrifter och personal som ir verksam
inom den sirskilda giftinformationsverksamheten vid Apoteket
Aktiebolag och som tillverkar eller expedierar likemedel eller
limnar rd och upplysningar. Av 6 kap. 1§ framgir att apoteken
och dess personal stdr under tillsyn av Socialstyrelsen. Enligt 6 kap.
9 § samma lag ir apoteken och dess personal skyldig att p& Social-
styrelsens begiran limna bland annat handlingar som rér verksam-
heten samt limna de upplysningar om verksamheten som Social-
styrelsen behéver for sin tillsyn. Mot bakgrund av den nu redo-
visade skyldigheten anser utredningen att registrering och redovis-
ning av uppgifter till Socialstyrelsen for dess tillsyn ska intas i
apoteksdatalagen som ett indamdl f6r behandling av personupp-
gifter. Utredningen har fitt erfara att apoteken har behov av en
elektronisk ”pdminnelse funktion” di Socialstyrelsen 1 sin tillsyn
exempelvis vill att apoteken ska samla in alla recept frdn en viss for-
skrivare. Utredningen anser att en sidan ”piminnelse funktion”
innefattas 1 det ovan nimnda idndamélet f6r personuppgiftsbehand-
ling.

Enligt 3 § férordning (1971:810) med allmin veterinirinstruk-
tion framgdr att veterinirer stdr under Jordbruksverkets tillsyn. Av
3 § forordning (2002:864) med linsstyrelseinstruktion framgdr att
linsstyrelsen bland annat har uppgifter 1 frga om allminna
veterinira frigor. Utredningen anser att registrering och redovis-
ning av uppgifter till Jordbruksverket och linsstyrelserna for deras
tillsyn ska intas 1 apoteksdatalagen som ett indamal.

8.2.8 Rapportering till forskrivare om utbyte av ldakemedel

Apoteken har enligt 21§ tredje stycket lag (2002:160) om
likemedelsférminer m.m. en skyldighet att rapportera till for-
skrivare om apoteken bytt ut det likemedel som férordnats. For-
skrivaren behover denna information for att kunna komplettera
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patientjournalen och eventuellt dven f6r att kunna ta stillning till
den fortsatta behandlingen av den enskilde. Utredningen anser pd
grund av denna skyldighet att rapportering till férskrivare om
utbyte av likemedel ska upptas som ett indamadl {6r vilket person-
uppgifter far behandlas.

8.2.9  Halsorelaterad kundservice pa lakemedelsomradet

Utredningen anser att apoteken ska ha ritt att behandla person-
uppgifter for att kunna erbjuda den enskilde hilsorelaterad service
pd likemedelsomridet. Exempel pd sddan service ir e-handel, like-
medelsgenomgéngar, patientprofiler och egenvird till kunderna.
Denna service méste dock vara hilsorelaterad och avse likemedel.
Utredningen anser att ett samtycke ska krivas for registrering av
uppgifter for detta indamal.

I minga linder finns system som bland annat anvinds som ett
verktyg vid expedieringen och som dven har servicefunktioner som
riktar sig mot enskilda. Exempel pd ett sidant system ir Medco.
Nigot sddant system tillimpas dnnu inte i Sverige. For det fall ett
sddant system kommer till Sverige bor, enligt utredningens mening,
personuppgiftsbehandlingen avseende servicefunktionen vara styrd
av den enskildes samtycke (se avsnitt 8.2.14).

8.2.10 Utldamnande av recept eller blanketter 6ver forskrivna
varor till den enskilde

Den enskilde har i dag en mojlighet att omvandla sina pappers-
recept eller blanketter 6ver forskrivna varor i pappersform till
elektronisk form och dven en mojlighet att omvandla dem tillbaka
till pappers form igen. Den enskilde kan, till exempel nir han eller
hon ska resa utomlands, ha ett behov av att {3 sitt recept pd papper
1 original for att kunna himta ut likemedel i1 det land han eller hon
befinner sig.

Utredningen anser inte att ett sidant utlimnande av recept eller
blanketter 6ver forskrivna varor till den enskilde omfattas av dnda-
milet expediering av likemedel och andra varor som foérordnats
samt dtgirder 1 anslutning till expedieringen, 6 § 1. Utredningen
anser sdledes att ett sirskilt iandamadl ska intas 1 apoteksdatalagen
for utlimnande av recept eller blanketter éver férskrivna varor till
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den enskilde. Utredningen anser att dven en spirrning av receptets
eller blankettens tidigare format innefattas av detta indamil. En
spiarrning mdste goras si att receptet eller blankettens giltiga form
vid varje given tidpunkt bara finns i ett format.

8.2.11 Fuligérande av skyldighet som foljer av annan
forfattning

Hilso- och sjukvdrdens verksamhet dr omfattande och méngfacet-
terad och den involverar olika aktorer, inrittningar och aktiviteter.
Den regleras av olika lagar och férordningar och 1 en del fall finns
bestimmelser intagna om krav pd att apoteket ska fullgora vissa
skyldigheter. Exempel p4 fullgérande av en sddan skyldighet ir den
interna avvikelserapportering som sker till {6ljd av de s kallade Lex
Maria bestimmelserna 1 2 kap. 7§ lag om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvirdens omride. Bestimmelsen foreskriver att
hilso- och sjukvirdspersonal ska rapportera om en patient drabbats
eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom 1i
samband med hilso- och sjukvird. En uppgiftsskyldighet av detta
slag kriver behandling av personuppgifter f6r utlimnande dndama3l.
Aven andra bestimmelser med liknande skyldigheter fér apoteken
kan finnas eller tillkomma i framtiden. Utredningen anser att det
behévs ett sirskilt indamél som klargér att personuppgiftsbehand-
ling som behévs for indamailet fullgérande av skyldighet som féljer
av annan forfattning ir tilliten.

8.2.12 Systematisk och fortlopande utveckling och sakring av
apotekens kvalitet

For apotekens verksamhet dr begreppet kvalitet centralt. Den
individinriktade verksamhet som bedrivs pd apotek kriver en
omfattande hantering av personuppgifter for att fungera indamals-
enligt si att en hog sikerhet for den enskilde, god kvalitet och
effektivitet i verksamheten kan uppritthdllas. De 6vergripande
mélen och principerna for hilso- och sjukvirden handlar om
minniskovirde, rittvisa och solidaritet. Hilso- och sjukvirden ska
enligt intentionerna 1 hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) bedrivas
s& att limnad vard ska vara siker, av god kvalitet samt ges pd lika
villkor for alla. Hogsta mojliga patientnytta och hégsta mojliga
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patientsikerhet ir mtt som méste prigla all hilso- och sjukvérd.
Detta giller inte bara i den direkta kontakten mellan den enskilde
och hilso- och sjukvirdspersonal utan ocksi i arbetet med
kvalitetssikring och metodutveckling och i strivandena att uppnd
okad kostnadsetfektivitet.

Ett viktigt inslag 1 all vird och behandling ir att den i varje
situation uppfyller krav pd storsta kvalitet. Apoteken miste for att
uppfylla dessa mél hilla en god personell och materiell standard.
Enligt 2 kap. 5 § 1 forslaget till lag om handel med likemedel m.m.
framgdr att varje apotek till sitt forfogande ska ha en like-
medelsansvarig som ansvarar for att verksamheten vid apoteken
uppfyller de krav som giller f6r forsiljning och hantering av like-
medel. Det stills 1 paragrafen krav pd den likemedelsansvariges
utbildning, kompetens och erfarenhet samt antalet apotek som
personen fir ha ansvar fér. Den likemedelsansvarige 3liggs dven en
skyldighet att anmila allvarliga brister, incidenter eller avvikelser i
verksamheten till Likemedelsverket. Kravet pd att det alltid ska
finnas personal med farmacevtisk kompetens pd apoteken ir enligt
utredningen en viktig férutsittning for sikerstillandet av att
apoteken 1 den dagliga driften uppfyller de lagar och 6vriga bestim-
melser som reglerar verksamheten. I utredningens férslag till lag
om handel med likemedel m.m. framgir vidare i 2 kap. 6 § 1 att
varje apotek ska ha lokaler som ir utformade, inredda och
utrustade sd att de dr limpliga f6r sitt indamal. Detta f6r att uppnd
hog sikerhet och god kvalitet 1 verksamheten.

I huvudsak avser det hir féreslagna indamadlet att personupp-
gifter som samlats in och behandlas fér expediering av likemedel
och andra varor som férordnats, samt registrering och redovisning
till Apotekens Servicebolag AB ocksi behandlas for indamadlet
kvalitetssikring. Det kommer dven att férekomma personuppgifts-
behandling sirskilt fér kvalitetsindamdl men ibland kan denna
behandling vara integrerad med en behandling f6r andra angivna
indamil. Det kan dirfor vara svirt att 1 praktiken avgéra vad som ir
det 6vergripande syftet med en viss personuppgiftsbehandling, till
exempel nir den enskilde besvarar enkiter om tillfredstillelse 1
olika avseenden med apotekens verksamhet. Som tidigare nimnts
utgér det dock inget problem om indamdlen ibland ir
overlappande s linge som den personuppgiftsansvarige ir klar dver
och tydlig med f6r vilka olika indamal personuppgiftsbehandlingen
genom insamling sker, till exempel 1 den information som den
enskilde fir om personuppgiftsbehandlingen.
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Utveckling och sikring av kvaliteten p& apotekens verksamhet
ir till stor nytta f6r den enskilde och utredningen finner inte att
detta indamdl innebir nigon beaktansvird risk ur en integritets-
synpunkt. Utredningen anser mot bakgrund hirav att kvalitets-
sikring bor anges 1 lagen som ett sirskilt dndamil for vilket
apoteken ska 4 ritt att behandla personuppgifter.

8.2.13 Administration, planering, uppfdljning och utvardering
av apotekens verksamhet samt framstallning av intern
statistik

Personuppgifter 1 en verksamhet bér 8 behandlas for att den
personuppgiftsansvarige fortlopande eller vid sirskilda tillfillen ska
kunna granska, utvirdera och utveckla sin verksamhet pd olika
nivier. Utredningen foresldr dirfor ett indamal som tilliter detta.

Den individinriktade kirnverksamheten féranleder administra-
tion och planering pd ett mer 6vergripande plan in vad som avses
med den administration som omfattas av indama&len expediering av
likemedel och andra varor som férordnats samt 4tgirder i anslut-
ning till expedieringen, samt registrering och redovisning till
Apotekens Servicebolag AB. Apoteken méste till exempel planera
och dimensionera inkép av likemedel och andra varor.

I personuppgiftsbehandlingar som goérs for att framstilla
sammanstillningar, som anvinds som underlag f6r analyser p3 olika
niver av avidentifierade uppgifter, ricker det ofta med att anvinda
uppgifter som bara indirekt ir hinforliga till en person, till exempel
utesluts namn, bostadsadress och fullstindiga personnummer.
Likvil dr det friga om personuppgiftsbehandling. Genom detta
indamidl kan apoteken idven forbittra sin verksambetsuppfolining.
Apoteken kan hirigenom bittre {4 information om verksamhetens
kvalitet, effektivitet och ekonomiska kostnader eller resultat. Det
finns mot bakgrund hirav ett befogat behov av att kunna behandla
personuppgifter for att fi fram information om apotekens verk-
samhet.

Regeringen har i forarbetena till lagen om hilsodataregister
uppgett att med uppfélining avses att fortlopande och regelbundet
mita och beskriva sina behov, verksamheter och resursitgdngen
angivet 1 termer av till exempel behovstickning, produktivitet och
nyckeltal. Uppfoljningen tjinar till att ge en 6versiktlig bild av
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verksamhetens utveckling och tjina som en signal for avvikelser
som boér beaktas (prop. 1997/98:108 s. 49).

Med utvirdering avses analys och virdering av kvalitet,
effektivitet och resultat av en verksamhet 1 férhdllande till de mal
som bestims for denna.

Utan mojlighet att behandla personuppgifter frin apotekens
individinriktade verksamhet ir det knappast méjligt att nirmare
granska verksamheten. Utredningen foresldr dirfor att apoteken
ska ha méjlighet att behandla personuppgifter f6r administration,
planering, uppféljning och utvirdering av apotekens verksambhet.

Inom hilso- och sjukvirden framstills statistik om en mingd
faktorer. Delvis ir det friga om sd kallad verksamhetsstatistik som
kan anses inrymmas inom indamélen administration och verksam-
hetsuppfoljning m.m. dirfor att det ir fér dessa indamdl som
statistiken ska anvindas. Apoteken har dven ett behov av att
utnyttja uppgifterna i registret fér sin egen forsiljningsstatistik.
Utredningen finner inte att detta indamil innebir nigon
beaktansvird risk ur en integritetssynpunkt. Utredningens bedém-
ning ir att apoteken ska ha ritt att behandla personuppgifter for
framstillning av intern statistik. Som framgdr av nista avsnitt ska
dock uppgifterna vara avidentifierade.

8.2.14 Precisering av granser fér registeranvandningen

Utredningens forslag: Sidan personuppgiftsbehandling som
avses 1 forsta stycket 6 och 9 fir inte omfatta annan in den som
har limnat sitt samtycke till registrering.

For dndamdl som avses 1 forsta stycket 12 och 13 fir inga
uppgifter redovisas som kan hinféras till en enskild person.
Tillstindsinnehavaren fir fér de indamdl som anges i forsta
stycket 5, 12 och 13 behandla personuppgifter for flera apotek
som denne driver.

Tillstdndsinnehavare som idven bedriver annan verksamhet
ska hilla personuppgifter som hirror frén apoteksverksamheten
avskilda frin personuppgifter som hirrér frin annan verksam-
het.

Personuppgifter fir inte behandlas for andra indamail in de
som anges 1 forsta stycket.
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Grinserna for registeranvindningen enligt de olika indamaélen,
frimst med avseende pi den ur integritetssynpunkt avgorande
frdgan huruvida enskilda personers (enskilda och férskrivare)
identitet fir registreras eller redovisas ska preciseras. Utgdngs-
punkten ir att sidan registrering eller redovisning ska {8 ske endast
1 den min det dr nddvindigt for att respektive indamal ska kunna
tillgodoses.

I andra stycket anges att sddan personuppgiftsbehandling som
avses 1 forsta stycket 6 och 9, det vill siga administrering av full-
maktsregister och hilsorelaterad kundservice p& likemedels-
omridet, inte fir omfatta annan in den som har limnat sitt
samtycke till registrering. Kravet pd samtycke bor finnas eftersom
det ror sig om en service som apoteken tillhandahiller och som 1i
och for sig inte ir noédvindig foér likemedelshanteringen.
Regleringen av hilso- och sjukvirdens verksamhet ir omfattande
och komplex. Det kan dirfor inte uteslutas att bestimmelser i
annan lag eller férordning ger enskilda en mojlighet att med rittslig
verkan motsitta sig en personuppgiftsbehandling som i och for sig
regleras av de nu aktuella bestimmelserna i apoteksdatalagen. En
sddan bestimmelse bor, enligt utredningens mening, gilla fore
apoteksdatalagens bestimmelse, som ir knutet till samtycke.

I tredje stycket anges att uppgifterna enligt 12 och 13, det vill
siga bland annat kvalitetsutveckling och sikring, ska behandlas i
avidentifierad form, det vill siga att uppgifterna inte kan hinféras
till en enskild person. Uppgifterna ska dock ha en sidan
specificering att de kan anvindas for de olika indamailen, till
exempel geografiska jimforelser.

Efter att apoteksmarknaden omreglerats kommer apoteksverk-
samhet att bedrivas av fysiska personer 1 enskilda firmor eller av
aktiebolag, stiftelser, handelsbolag eller liknande. Dessa aktorer
kommer for vissa specifika indamal att behéva hantera personupp-
gifter inom hela den juridiska enheten som de utgér i stillet for
bara inom det enskilda apoteket, till exempel inom en koncern som
bedriver apoteksverksamhet. Andam3l som denna hantering behovs
foér dr enligt utredningens mening (punkten 5) administrering av
delbetalning av likemedel, (punkten 12) systematisk och fort-
lopande utveckling och sikring av apotekens kvalitet, samt
(punkten 13) administration, planering, uppféljning, och utvirde-
ring av apotekens verksamhet samt framstillning av intern statistik.
Utredningen anser att denna utdkade mojlighet att behandla
personuppgifter bor kopplas till tillstdindsinnehavaren. Utred-
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ningen foresldr att tillstindsinnehavaren fér nu nimnda indamal
som anges 1 forsta stycket 5, 12 och 13 fir behandla personupp-
gifter for flera apotek som denne driver.

Efter omregleringen av apoteksmarknaden kan det tinkas att en
apoteksaktoér dven kommer att bedriva annan verksamhet. Utred-
ningen anser att personuppgifter som hirrér frin apoteksverk-
samheten, hos sddana aktérer, ska hillas avskilda frn personupp-
gifter som hirrér frdn annan verksamhet. Detta for att undvika
risker for intrdng 1 den enskildes personliga integritet.

Enligt dataskyddsdirektivet dr det tilldtet att genom lagstiftning
bestimma att férbudet mot att behandla kinsliga personuppgifter
inte kan upphivas genom den registrerades samtycke. Person-
uppgiftslagen innehdller emellertid inte nigon sidan bestimmelse
om undanréjande av den enskildes samtycke. Efter att
omregleringen av apoteksmarknaden har genomférts kommer ett
okint antal nya apoteksaktorer att hantera de kinsliga personupp-
gifter som Apoteket AB 1 dag ensam hanterar. Utredningen anser
dirfér av forsiktighetsskil att de foreslagna indamailen ska
betraktas som uttémmande och att det ska intas en bestimmelse 1
apoteksdatalagen om ett férbud mot att behandla personuppgifter
fér andra indamdl in de som anges i1 apoteksdatalagen. Utred-
ningen anser att apoteksdatalagen iven 1 detta avseende (se
avsnitt 6) bor ses 6ver ndgra &r efter omregleringen for att d& se om
en férindring i detta avseende bor goras.
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9 Personuppgifter som far
behandlas

Utredningens forslag: Endast sidana personuppgifter som
behévs fér indamal som anges 1 6 § fir behandlas.

Frin integritetssynpunkt ir det visentligt att inte andra person-
uppgifter behandlas p& apoteken in vad som ir befogat utifrin
verksamhetens behov och krav. En stor mingd personuppgifter av
olika slag behandlas inom apoteksdatalagens tlllampmngsomrade
Behoven av att registrera personuppgifter skiftar beroende pd en
mingd olika forhillanden, sdsom till exempel om kunden endast
ska himta ut likemedel eller andra varor som férordnats, eller om
han eller hon vill anséka om delbetalning av likemedel, eller om
apoteken mdste rapportera ett utbyte av likemedel till den for-
skrivare som utfirdat receptet. Apotekens verksamhet ir dynamisk
och under férindring, inte minst i och med utredningens férslag
om omreglering av apoteksmarkanden. En upprikning av alla tink-
bara personuppgifter som behandlas pd omridet liter sig knappast
goras och riskerar dven att himma utvecklingen av apotekens verk-
samhet. Utredningen anser, 1 likhet med patientdatautredningens
bedémning 1 deras forslag till patientdatalag (SOU 2007:82,
s. 198 ff), att det ter sig som mindre limpligt att nirmare
specificera vilka personuppgifter som fir behandlas i verksamheten.
Utredningen foresldr siledes inga nirmare bestimmelser som
konkret anger vilka personuppgifter som fir eller inte fir behandlas
enligt apoteksdatalagen. I stillet féreslir utredningen att indamals-
bestimningen ska styra 6ver vilka personuppgifter som fir samlas
in och fortsittningsvis behandlas. Exempelvis fir alla person-
uppgifter som behovs for expediering av likemedel och andra varor
som forordnats dirmed behandlas. Den féreslagna ordningen ir,
enligt utredningen, godtagbar frin integritetssynpunkt, inte minst
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mot bakgrund av att utredningen i avsnitt 14 och 15 kommer att
foresld att de integritetskinsliga uppgifterna skyddas av bestim-
melser om tystnadsplikt, inre sekretess samt behorighetstilldelning
och dtkomstkontroll, vilka ir dgnade att f6rhindra obehérig insyn
och spridning.

Det ska noteras att personuppgiftslagens (1998:204) grund-
liggande krav pd att personuppgifterna ska vara adekvata och
relevanta 1 férhdllande till indamilen med behandlingen, att inte
fler personuppgifter behandlas in vad som ir ndédvindigt med
hinsyn till indamilen med behandlingen samt att personuppgifter
som behandlas ska vara riktiga och, om ndédvindigt, aktuella giller
dven vid behandling enligt apoteksdatalagen (9 § e-g personupp-
giftslagen). Ovidkommande eller onddigt minga personuppgifter i
forhillande till dndamilen fir alltsd inte behandlas. Dessa krav
innebir en sdvil kvalitativ som kvantitativ begrinsning 1 friga om
vilka personuppgifter som fir behandlas. Prévningen om en
personuppgift behovs eller inte miste goras kontinuerligt och inte
bara di den samlas in och registreras. Det sagda innebir till
exempel att dven om en uppgift om en kunds namn eller full-
stindiga personnummer behovdes fér indamédlet expediering av
likemedel och andra varor som férordnats, si kanske just dessa
uppgifter inte behovs vid en senare behandling for ett annat dnda-
mal.

I detta sammanhang vill utredningen iven uppmirksamma
kraven 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel. T artikel 66.1 ska medlemstaterna
vidta alla limpliga &tgirder for att se till att detaljhandel med
veterinirmedicinska likemedel endast bedrivs av personer som
innehar tillstdnd till sddan verksamhet enligt den berérda medlems-
statens lagstiftning. Enligt artikel 66.2 ska var och en som har ritt i
enlighet med foregiende punkt att tillhandahdlla veterinir-
medicinska likemedel — apoteken och i viss m&n dven partihandlare
och veterinirer — vara skyldig att fora utforliga register 1 vilka
toljande uppgifter ska noteras betriffande in- och utgdende
transaktioner; datum, de veterinirmedicinska likemedlens exakta
namn eller beteckning, tillverkarens satsnumer, in- och utgdende
kvantitet, namn och adress pd leverantéren eller mottagaren, samt
om relevant, namn och adress pd den férskrivande veteriniren
jimte en kopia av receptet. Enligt artikel 66.3 fir medlemsstaterna
begrinsa omfattningen av de krav pd utforliga register som avses
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under punkten 2. Av punkten 3 fljer vidare att kraven dock alltid
ska uppritthéllas i friga om veterinirmedicinska likemedel avsedda
att ges till livsmedelsproducerande djur och som kan fis endast
mot veterinirrecept eller for vilka en likemedelsfri tid madste
iakttas. Att dessa uppgifter idr tillitna att registrera 1 apotekens
register foljer av att expediering av veterinirmedicinska likemedel
dven innefattas 1 indamailet expediering (6 § forsta stycket 1).
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10  Sambearbetning med andra
register

Utredningens bedomning: Det bor inte tas in nigra bestim-
melser om sambearbetning i apoteksdatalagen.

Begreppet sambearbetning dr himtat frdn den lagstiftningsstruktur
som den numera upphivda datalagen (1973:289) byggde pi. Med
sambearbetnmg avses maskinell bearbetning av uppgifter 1 ett
personreglster tillsammans med uppgifter i ett annat personreglster
hos den registeransvarige eller hos annan registeransvarig. Aven
annan direkt 6verforing av uppgifter frn ett personregister till ett
annat omfattas av begreppet. Ett enklare sitt att uttrycka saken ir
att med sambearbetning avses att ett personregister tillfrs person-
uppgifter frén andra personregister (se Kring och Wahlqvist, data-
lagen med kommentarer, 1989, s. 20 och 76).

Personuppgiftslagen innehdller inte ndgra sirskilda bestim-
melser om sambearbetning. Det foljer direkt av den i lagen angivna
finalitetsprincipen att personuppgifter inte fir behandlas foér ndgot
indamdl som ir ofdrenligt med det for vilket de samlades in.
Finalitetsprincipen kan dirmed sigas ha ersatt sirskilda
bestimmelser om sambearbetning. Detta har haft wll f6ljd att
sddana bestimmelser inte ansetts motiverade 1 nyare lagstiftning,
till exempel i lagen (2003:763) om behandling av personuppgifter
inom socialférsikringens administration eller lagen (2002:546) om
behandling av personuppgifter i den arbetsmarknadspolitiska verk-
samheten. Bida de nimnda lagarna saknar motsvarigheter till sina
foregiende registerlagars bestimmelser om sambearbetning.
Patientdatautredningen har 1 sitt forslag till en patientdatalag och
forslag till dndring 1 receptregisterlagen inte foéreslagit nigon
bestimmelse om sambearbetning, respektive foreslagit att bestim-
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melsen om sambearbetning ska tas bort (SOU 2006:82 s. 192 ff och
2007:48 5. 90 f).

Nir det giller apotekens verksamhet torde det ibland finnas
behov av att samkora personuppgifter 1 olika register eller data-
system. Enligt utredningens uppfattning ir risken inte sirskilt stor
att behandling i form av sambearbetning av uppgiftssamlingar
kommer att ske fér indamal som inte anges 1 apoteksdatalagen eller
ir oférenliga med dess indamadl. Istillet framstir mojligheten till
sambearbetning som en rimlig metod att héja effektiviteten och
sikerheten for enskilda inom apotekens verksamhet. Sambearbet-
ning kommer dock bara att vara tilliten inom de ramar som ges av
apoteksdatalagen. Man kan utgd ifrin att nir apoteksmarknaden
har omreglerats kommer en del apotek att ingd i apotekskedjor.
Sambearbetning inom en apotekskedja styrs av den av utredningen
foreslagna bestimmelsen 1 6 § fjirde stycket apoteksdatalagen.
Denna bestimmelse innebir att en juridisk eller fysisk person som
bedriver detaljhandel med likemedel for vissa specifika indamal fir
hantera personuppgifter inom hela den juridiska enheten som de
utgor 1 stillet f6r bara inom det enskilda apoteket. Denna hantering
ir tilliten fo6r administrering av delbetalning av likemedel, syste-
matisk och fortlépande utveckling och sikring av apotekens
kvalitet, samt administration, planering, uppfdljning, och utvirde-
ring av apotekens verksamhet samt framstillning av intern statistik.

Sammantaget finns det enligt utredningens mening inte skil att
inféra nigon sirbestimmelse 1 apoteksdatalagen som férbjuder
eller annars begrinsar méjligheten att sambearbeta personuppgifter
som finns inom verksamheten annat dn den 1 6§ fjirde stycket
intagna bestimmelsen som ovan redogjorts for.
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11  Sokbegrepp

Utredningens forslag: Enskildas identitet fir anvindas som sok-
begrepp endast fér de indamil som anges 1 6 § forsta stycket 1, 4—
6, 9 och 10. Forskrivares identitet fdr anvindas som sokbegrepp
endast for de indamél som anges i 6 § forsta stycket 7 och 8. Kod
for forskrivningsorsak fir inte anvindas som sékbegrepp.

P4 vilket sitt personuppgifter kan sammanstillas dr ur integritets-
synpunkt en viktig friga att ta stillning till. Ju stérre méjligheter
det finns att i olika konstellationer sammanstilla uppgifter om
enskilda personer, desto storre blir riskerna for otillbérliga intring
1 deras integritet. Med sokbegrepp menas bokstiver, koder eller
siffror med vars hjilp man kan ta fram ett 6nskat urval av lagrade
personuppgifter om en eller flera personer ur en samlad informa-
tionsmingd som man har tillgdng till. Informationsteknikens
utveckling har medfért i det nirmaste obegrinsade s6kmojligheter
nir det giller elektroniskt lagrad information.

Utredningen anser att anvindningen av enskildas identitet som
sokbegrepp, pd samma sitt som 1 receptregisterlagen, ska begrinsas
till den frivilliga servicen 1 friga om administrering av delbetalning
av likemedel, administrering av fullmaktsregister, hilsorelaterad
kundservice pd likemedelsomridet samt utlimnande av recept eller
blanketter dver férskrivna varor till den enskilde. Vad giller inda-
mélet 1 punkten 1 anser utredningen, i likhet med hur denna friga
reglerats 1 receptregisterlagen, att apoteken dven ska f3 anvinda
enskildas identitet som sékbegrepp nir det giller registrering av
underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om likemedels-
forméner vid kép av likemedel m.m., samt nir det giller registre-
ring av dosrecept, recept for flera uttag och elektroniska recept
(elektroniska recept regleras enligt utredningens férslag i huvud-
betinkandet 1 3 § 8 receptregisterlagen), d& dven detta rér den fri-
villiga servicen till enskilda.
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I de fall en enskild reklamerar ett likemedel eller en vara som
forordnats kan apotekspersonal behéva séka pd den enskildes
identitet. Utredningen anser att iven en sidan sékning ska vara
tilliten enligt denna lag.

Vidare anser utredningen att forskrivares identitet ska fa
anvindas som sékbegrepp endast for registrering och redovisning
till Socialstyrelsen, Jordbruksverket och linsstyrelserna for deras
tillsyn och fér rapportering till férskrivare om utbyte av likemedel.
Kod fér forskrivningsorsak anser utredningen ska, i1 likhet med hur
denna friga behandlats i receptregisterlagen, uteslutas som sékbe-

grepp.
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12  Utldmnande av uppgifter pa
medium for automatiserad
behandling

Utredningens forslag: Uppgifter ur apoteksregistret som limnas
ut i enlighet med indamailen 1 6 § fir limnas p& medium for auto-
matiserad behandling.

Inom ramen fér de indamdl som utredningen foreslagit kommer
det att bli aktuellt att limna ut uppgifter till en extern mottagare.
Personuppgiftslagen (1998:204) och det bakomliggande data-
skyddsdirektivet', saknar bestimmelser som reglerar om eller
under vilka férutsittningar uppgifter fir limnas ut 1 elektronisk
form. I minga registerforfattningar och andra forfattningar som
reglerar personuppgiftsbehandling har denna friga sirreglerats.
Anledningen till denna sirreglering ir att den elektroniska formen
anses kunna medféra storre risker f6r otillborliga integritetsintring
in ett manuellt utlimnande pd papper. Som regel innefattar
begreppet utlimnande av uppgifter pd medium f6r automatiserad
behandling att informationen limnas ut 1 en form som medfor att
mottagaren kan bearbeta informationen. Vid ett utlimnande pi
medium fér automatiserad behandling gér den som limnar ut
uppgifterna i varje enskilt fall en prévning 1 enlighet med
indaméilen for personuppgiftsbehandling huruvida uppgifterna kan
limnas ut eller inte. Overordnat bestimmelsen om utlimnande av
uppgifter p&8 medium f6r automatiserad behandling finns
bestimmelserna om tystnadsplikt som avgér om ett utlimnande

! Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for
enskilda personer med avseende pi behandling av personuppgifter och det fria flodet av
sidana uppgifter.
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overhuvudtaget kan komma 1 frdga, oavsett medium for
utlimnande.

Utredningen foreslér, 1 likhet med motsvarande bestimmelse i
receptregisterlagen, att utlimnande av uppgifter pd medium for
automatiserad behandling inte ska begrinsas pd nigot annat sitt dn
vad som foljer av apoteksdatalagens indamélsbestimmelser.
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13 Apotekens uppgiftsskyldighet

13.1 Inledning

Apotekspersonal som expedierar recept omfattas av lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride
och lagens bestimmelser om tystnadsplikt (se avsnitt 14). For att
inte utlimnandet av uppgifter till Apotekens Servicebolag AB,
Socialstyrelsen, Jordbruksverket och linsstyrelserna samt for-
skrivare ska anses som ett obehérigt réjande anser utredningen att
det 1 apoteksdatalagen bér inféras bestimmelser om uppgifts-
skyldighet for apoteken.

13.2 Momentan uppgiftsskyldighet till Apotekens
Servicebolag Aktiebolag

Utredningens forslag: Tillstindsinnehavaren ska till Apotekens
Servicebolag Aktiebolag momentant och elektroniskt limna
sddan redovisning av uppgifter som avses 1 6 § forsta stycket 2.

Utredningen har 1 sitt huvudbetinkande (SOU 2008:4, avsnitt
14.4.4, s. 325 f) kommit fram till att Apotekens Servicebolag AB
ska tillhandahdlla ett antal register och databaser till samtliga
apotek pd marknaden. For att Apotekens Servicebolag AB ska
kunna vara personuppgiftsansvarigt samt driva registren och data-
baserna miste bolaget {3 tillging till den information som ingdr i
samlingarna. Eftersom uppgifterna, sivitt avser forskrivna like-
medel, liksom 1 dag limpligen samlas in vid expedieringen av
recepten har utredningen 1 huvudbetinkandet ansett att apoteken
momentant och elektroniskt ska éverfora uppgifter om samtliga
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recepttransaktioner till Apotekens Servicebolag AB. De uppgifter
som utredningen har foreslagit ska rapporteras in till Apotekens
Servicebolag AB ir de som finns i receptregistret, nimligen uppgift
om inkdpsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.,
forskrivningsorsak, kundens namn, personnummer och folkbok-
féringsort samt postnumret 1 kundens bostadsadress, administra-
tiva uppgifter, forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats,
arbetsplatskod och, vad avser likares eller tandlikares forskrivning
av narkotiskt likemedel, forskrivarkod samt, 1 de fall detta krivs,
limnat samtycke. Eftersom det dr av stor vikt att registren upp-
dateras lopande har utredningen 1 sitt huvudbetinkande foreslagit
att apoteken 8liggs att ha sddan teknisk utrustning som krivs for
att uppgifterna pd ett sikert sitt ska kunna dverféras momentant
pd elektronisk vig. Apoteken miste leverera dessa uppgifter
momentant for att erhdlla och behilla sitt tillstind till att bedriva
detaljhandel med likemedel. Eftersom det dligger den personupp-
giftsansvarige, det vill siga tillstdndsinnehavaren, att se till att upp-
gifterna limnas till Apotekens Servicebolag AB anser utredningen
att uppgiftsskyldigheten ska knytas till tillstindsinnehavaren (se
avsnitt 7). Utredningen féreslir mot bakgrund av det ovanstiende
en uppgiftsskyldighet for tillstdndsinnehavaren att till Apotekens
Servicebolag AB momentant och elektroniskt limna sddan redovis-
ning av uppgifter som avses 1 6 § forsta stycket 2.

13.3 Annan uppgiftsskyldighet

Utredningens forslag: Tillstindsinnehavaren ska till Apotekens
Servicebolag Aktiebolag limna sddan redovisning av uppgifter
som avses 1 6 § forsta stycket 3 samt till Socialstyrelsen, Jord-
bruksverket och linsstyrelserna limna sidan redovisning av
uppgifter som avses 1 6§ forsta stycket 7, och till den for-
skrivare som gjort férskrivningen limna sidan redovisning av
uppgifter som avses i 6 § forsta stycket 8.

Utredningen har 1 sitt huvudbetinkande (SOU 2008:4, avsnitt
14.4.3, s. 322 ff) foreslagit att Apotekens Servicebolag AB ska ta
dver ansvaret fér sammanstillning av nationell likemedelsstatistik

och den skyldighet att leverera uppgifter till myndigheter och
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landsting som 1 dag ligger pd Apoteket AB. Utredningen har i
huvudbetinkandet pd grund hirav ansett att varje apotek till
Apotekens Servicebolag AB ska leverera statistik avseende all for-
siljning av likemedel och varor som avses 1 3 § likemedelslagen
(1992:859). En bestimmelse om att varje apotek ska leverera stati-
stik till Apotekens Servicebolag AB har tagits in 1 forslaget till lag
(xxxx:xx) om handel med likemedel m.m. 2 kap. 6 § 4. Apoteken
méste leverera denna statistik for att erhdlla och behilla sitt till-
stdnd till att bedriva detaljhandel med likemedel. Utredningen
foreslr att en bestimmelse om uppgiftsskyldighet intas 1 apoteks-
datalagen avseende varje apoteks skyldighet att leverera statistik
avseende all f6rsiljning av likemedel och varor som avses 1 3 § like-
medelslagen.

Enligt 6§8 1 apoteksdatalagen fir personuppgifter iven
anvindas for registrering och redovisning av uppgifter till Social-
styrelsen for dess tillsyn éver hilso- och sjukvirdspersonal enligt
lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride. Av
punkten 8 framgir vidare att personuppgifter f&r behandlas for
registrering och redovisning av uppgifter till Jordbruksverket och
linsstyrelserna for dess tillsyn 6ver veterinirer enligt 3 § forord-
ning (1971:810) med allmin veterinirinstruktion och 3§
(2002:864) forordning med linsstyrelseinstruktion. Utredningen
foreslar att en bestimmelse om uppgiftsskyldighet tor apoteken till
Socialstyrelsen, Jordbruksverket och linsstyrelserna intas 1
apoteksdatalagen.

Varje apotek har enligt 21§ 3 stycket lag om likemedels-
forminer m.m. en skyldighet att rapportera till férskrivare om
apoteket bytt ut det likemedel som férskrivits. Utredningen fore-
slar dven att en bestimmelse om uppgiftsskyldighet tll forskrivare
intas i apoteksdatalagen.

Eftersom det 3ligger den personuppgiftsansvarige att se till att
uppgifterna limnas till Apotekens Servicebolag AB, Socialstyrelsen,
Jordbruksverket och linsstyrelserna, samt férskrivarna anser utred-
ningen att uppgiftsskyldigheten ska knytas till tillstdndsinne-
havaren (se avsnitt 7).
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14 Tystnadsplikt och inre sekretess

14.1 Tystnadsplikt

Utredningens forslag: For sddan apotekspersonal som till-
verkar eller expedierar likemedel eller limnar r3d eller upplys-
ningar giller tystnadsplikt enligt 2 kap. 8-10 §§ lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride.

Tystnadsplikten enligt foérsta stycket giller dven fér annan
personal som arbetar eller har arbetat p4 apotek.

Bestimmelsen om tystnadsplikt innebir ett férbud for
personer som avses 1 forsta och andra stycket att obehorigen
roja vad han eller hon i sin verksamhet har fitt veta om en
enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhdllanden, vare
sig det sker muntligen eller genom att handling limnas ut.

Ovrig personal inom sidan detaljhandel med likemedel som
omfattas av sirskilda féreskrifter och personal som ir verksam
inom den sirskilda giftinformationsverksamheten vid Apoteket
Aktiebolag och som tillverkar eller expedierar likemedel eller
limnar r3d och upplysningar ir enligt 1 kap. 4 § 4 lagen om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omrdde hilso- och sjuk-
vardspersonal och omfattas av den lagens bestimmelser om skyl-
digheter for personalen. Enligt 2 kap. 8 § nimnda lag fr den som
tillhor eller har tillhore hilso- och sjukvardspersonalen inom den
enskilda hilso- och sjukvirden inte obehorigen réja vad han eller
hon 1 sin verksamhet har fitt veta om en enskilds hilsotillstind
eller andra personliga forhillanden. Som obehérigt réjande anses
inte att nigon fullgdér sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning. Utredningen har i forslag till lag (xxxx:xx) om
handel med likemedel m.m. 6 kap. 2 § tagit in en bestimmelse som
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innebir att foér sidan apotekspersonal som tillverkar eller
expedierar likemedel eller limnar rdd eller upplysningar giller
2 kap. 8-108§§ lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
virdens omrdde (SOU 2008:4, avsnitt 14.4.9, s. 336 ).

P& ett apotek, frimst inom en stor apotekskedja, kan det
komma att finnas annan personal som inte tillverkar eller
expedierar likemedel eller limnar rdd eller upplysningar. Exempel
pd sddan personal ir personal- och IT-ansvariga. Dessa personer
hanterar i vissa fall personuppgifter som omfattas av tystnads-
plikten hos sddan personal som tillverkar eller expedierar likemedel
eller limnar rdd eller upplysningar. Utredningen anser att alla
anstillda pd ett apotek ska omfattas av samma tystnadsplikt och
knyter dirfor dven annan personal som arbetar eller har arbetat pd
ett apotek till tystnadsplikten enligt 2 kap. 8-10 §§ lagen om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride.

For att inte bestimmelsen om tystnadsplikt ska kringgds genom
att personuppgifter ges ut 1 skriftlig form anser utredningen att
bestimmelsen om tystnadsplikt dven ska gilla utlimnande av en
handling. Bestimmelsen innebir silunda idven ett férbud for
apotekspersonal att obehorigen réja vad han eller hon i sin verk-
samhet har fitt veta om en enskilds hilsotillstind eller andra
personliga forhdllanden, vare sig det sker muntligen eller genom att
handling limnas ut.

Utredningen foresldr av tydlighetsskil att det 1 apoteksdatalagen
ska goras en hinvisning till 2 kap. 8-10 §§ lagen om yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvidrdens omrides bestimmelser om tyst-
nadsplikt. Vidare féreslir utredningen att denna bestimmelse
kompletteras pd sd sitt att den dven omfattar annan personal som
arbetar eller har arbetat pd apotek, samt genom att det anges att
bestimmelsen avser forbud att réja uppgift, vare sig det sker
muntligen eller genom att handling limnas ut.

14.2 Inre sekretess

Utredningens forslag: Den som arbetar pd ett apotek far ta del
av dokumenterade uppgifter om enskilda eller forskrivare endast
om han eller hon behéver uppgifterna f6r att kunna utféra sitt
arbete pd apoteket.
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Inre sekretess dr inget juridiskt definierat eller helt avgrinsat
begrepp. Med begreppet menas ofta i vad min personal inom en
verksamhet fir, muntligen eller pd annat sitt, limna ut uppgifter
som omfattas av sekretessen till arbetskamrater. For att uppritt-
hilla ett gott integritetsskydd och ett fértroende frin allminheten
miste det, enligt utredningens mening, dven inom en verksamhet
finnas ett integritetsskydd avseende hantering av uppgifter om
enskilda.

Utredningen har i sitt huvudbetinkande féreslagit en
omreglering av apoteksmarknaden. Efter att omregleringen genom-
forts kommer ett okidnt antal nya aktdrer att etablera sig pd
marknaden. Det gir 1 dag inte fullt ut att férutsiga hur dessa nya
aktdrer kommer att vara organiserade och hur stora affirskedjor
som kommer att bildas. Utredningen anser att det p& grund hirav
finns ett behov av en rittslig avgrinsning av vilka uppgifter som
kan limnas inom en verksamhet. Desto storre aktdrsenheter som
bildas p& marknaden desto storre ir risken fér att kinsliga, och
dirmed skyddsvirda, uppgifter kommer att spridas 1 onddigt stor
omfattning.

Som nimnts 1 avsnitt 14.1 foreslds att sidan apotekspersonal
som tillverkar eller expedierar likemedel eller limnar r3d eller
upplysningar, samt iven annan personal som arbetar eller har
arbetat pd apotek, ska omfattas av de foreslagna bestimmelserna
om tystnadsplikt. Bestimmelserna ir till sin ordalydelse inte
begrinsad tll rojanden eller utlimnanden till mottagare utanfér
den privata verksamhetens organisation. Utredningen anser
emellertid att tveksamhet kan uppstd angdende bestimmelsens
rickvidd avseende den inre sekretessen. Detta fir sirskilt betydelse
vid en straffrittslig beddmning av om brott mot tystnadsplikten
foreligger (20 kap. 3 § brottsbalken).

Utredningen anser att en bestimmelse som reglerar vilka upp-
gifter som kan limnas inom en verksamhet ir visentlig fér det inre
sekretesskyddet. Det ska dirfor klargoras att en befattningshavare
ir behorig att ta del av uppgifter om enskilda eller forskrivare
endast om han eller hon behéver uppgifterna 1 sitt arbete pd
apoteket. Regelns tillimpningsomrdde begrinsas inte enbart till
hilso- och sjukvirdens personal utan har generell rickvidd och
omfattar all personal oavsett var den tjinstgor. Allt utbyte av
sddana uppgifter som har sin grund i skvaller, personlig nyfikenhet
eller andra ovidkommande syften skulle dirmed bli olaglig.
Bestimmelsen ir teknikoberoende och tillimplig pd alla slags
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dokumenterade personuppgifter om enskilda eller forskrivare.
Utredningen féreslir dirfor att en bestimmelse om inre sekretess
ska tas in 1 apoteksdatalagen.
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15  Bestdmmelser om
behdrighetstilldelning och
atkomstkontroll

15.1 Gaéllande ratt m.m.

Enligt 31§ personuppgiftslagen (1998:204) ska den personupp-
giftsansvarige vidta limpliga tekniska och organisatoriska &tgirder
for att skydda personuppgifterna och dirmed &stadkomma en
sikerhetsnivd som ir limplig med beaktande av hur kinsliga upp-
gifterna ir, vilka tekniska mojligheter som finns, de sirskilda risker
som finns med behandlingen av uppgifterna samt vad det skulle
kosta att genomféra itgirderna. Enligt 32 § fir tillsynsmyndig-
heten, Datainspektionen, 1 enskilda fall besluta om vilka sikerhets-
tgirder som den personuppgiftsansvarige ska vidta enligt 31 §.
Datainspektionen har dven utfirdat allminna rid om sikerhet
for personuppgifter. I dessa rdd forordas att det ska finnas en
behérighetskontroll for att forhindra obehérig dtkomst genom att
anvindaren identifieras genom till exempel 16senord. Systemet bor
kunna kontrollera anvindningen si att endast de som behéver upp-
gifterna for sitt arbete far tillging till personuppgifterna. Data-
inspektionen har vidare lyft fram att personuppgifter bor skyddas
genom till exempel kryptering for att forhindra att de forstors,
indras eller férvanskas vid overforing via nit och for att skyddas
mot obehorig dtkomst. Nir utrustningen ansluts till Internet bér
anslutningen skyddas for att forhindra obehérig trafik. Data-
inspektionen anser, 1 samma syfte, att dtkomst frdn nitet till annan
utrustning eller lokala nit hos bolaget bér férhindras. Data-
inspektionen lyfter dven fram att effektiva och regelbundna rutiner
for kontroll av loggar ir av avgorande betydelse for integritets-
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skyddet; sivil f6r dess avhillande verkan som for att det ir ett
verktyg att 1 efterhand spira upp och konstatera ett otilldtet
intrang.

Av betydelse ir dven att olovligt intrdng och olovligt efter-
forskande 1 elektroniska informationssystem, till exempel
apotekens register, kan vara straffbart enligt straffbestimmelsen
om dataintring. Den som olovligen bereder sig tillgdng till upptag-
ning for automatisk databehandling eller olovligen indrar eller
utplinar eller i register f6r in sddan upptagning déms enligt 4 kap.
9 ¢ § brottsbalken for dataintring till boter eller fingelse 1 hogst tvd
r. Bestimmelsen ir tillimplig di ndgon anvinder sig av sin
behorighet till dtkomst till ett elektroniskt register for att lisa
uppgifter om en kund utan att detta behévs frin arbetssynpunkt,
till exempel pd grund av ren nyfikenhet.

Utredningen har 1 sitt huvudbetinkande (SOU 2008:4, avsnitt
14.4.8, 5. 335) 1 forslag till lag (xxxx:xx) om handel med likemedel
m.m. 2 kap. 6 § 6 och 7 foreslagit bestimmelser om att varje apotek
ska ha bestimda villkor f6r personalens tilldelning av behérighet
for dtkomst till personuppgifter som fors helt eller delvis automati-
serat och att personalens elektroniska tkomst ska dokumenteras
och kontrolleras samt att det ska genomféras systematiska och
dterkommande kontroller av om obehérig dtkomst till sddana upp-
gifter forekommer. I samma lag har 1 2 kap. 12 § foreslagits en
bestimmelse om att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska meddela nirmare foreskrifter om doku-
mentation och kontroll av tkomst. Apoteken miste uppfylla dessa
villkor for att erhilla och behélla sitt tillstind till att bedriva detalj-
handel med likemedel.

15.2 Utredningens forslag

Utredningens forslag: Tillstindsinnehavaren ska ha bestimda
villkor for tilldelning av behérighet f6r dtkomst till sddana upp-
gifter om enskilda och férskrivare som fors helt eller delvis
automatiserat.

Tillstdndsinnehavaren ska genomféra dtgirder som innebir
att dtkomst till sddana uppgifter om enskilda och férskrivare
som fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan
kontrolleras. Det ska genomféras systematiska och dterkom-
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mande kontroller av om obehérig dtkomst till sidana uppgifter
férekommer.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir
meddela ytterligare foreskrifter om tilldelning av behérighet fér
dtkomst till uppgifter samt om dokumentation och kontroll.

Utredningen anser att ett godtagbart integritetsskydd kriver en
kombination av vil avvigda rutiner fér behérighetstilldelning,
administrativa rutiner f6r nir det dr tillitet att ta del av personupp-
gifter samt kontroller i efterhand av loggar.

Utredningen menar att det 1 apoteksdatalagen bér inforas en
bestimmelse som féreskriver ett ansvar f6r den personuppgiftsan-
svarige att nirmare bestimma villkoren for personalens
elektroniska dtkomst till personuppgifter. Behorigheten for
personalens elektroniska dtkomst ska begrinsas till vad befatt-
ningshavaren behover f6r att kunna utféra sina arbetsuppgifter pd
apoteket. Behorigheter ska foljas upp och foérindras eller
inskrinkas efter hand som dndringar 1 den enskilde befattnings-
havarens arbetsuppgifter ger anledning till det. Syftet med bestim-
melsen dr att den personuppgiftsansvarige ska géra aktiva och
individuella behorighetstilldelningar utifrin analyser av vilken
nirmare information olika personalkategorier och olika slags verk-
samheter behover. I detta sammanhang behdver den personupp-
giftsansvarige dven gora riskanalyser samt informera de anstillda
om behérighetsreglerna.

Utredningen anser att en bestimmelse om skyldighet f6r den
personuppgiftsansvarige att dokumentera all elektronisk &tkomst
bér tas in i apoteksdatalagen. Atkomsten blir dirigenom méjlig att
dokumentera i efterhand genom loggen. Det ricker emellertid inte
att bara gora uppfoljningskontroller 1 sirskilda fall di man
misstinker obehorigt intrdng, till exempel for att kunden ir en
kind person. Uppgiftskontroller bor goras bide di man misstinker
obehorigt intring och systematiskt och fortlépande. Att det inférs
en sddan bestimmelse i apoteksdatalagen innebir att férekomst av
dataintrdng kommer att kunna konstateras och beivras.
Bestimmelsen bor ocksi f8 en starkt avhillande effekt pd
personalen.

Att 1 generella termer reglera hur behérighetstilldelning till
apotekspersonal och 4tkomstkontroll av personuppgifter bor
utformas ir dock inte mojligt, 1 vart fall inte genom lagstiftning.
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Nirmare riktlinjer och féreskrifter om dokumentation och
kontroll av 3tkomst ska meddelas av regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer. Utredningen anser att
samrdd bor ske med Datainspektionen di foreskrifter meddelas.
Utredningen anser att det dven med sidana féreskrifter kommer att
ligga ett ansvar pd tillstindsinnehavaren att utveckla goda rutiner
och adekvata metoder for uppfyllande av de mil och krav som
foljer av forfattningarna. Tillstdndsinnehavaren har ett ansvar for
att tillse att personalen ir pd det klara med vad som giller i friga
om hantering av uppgifter om den enskilde och férskrivare. Vidare
ska understrykas att det ingdr i tillstdndsinnehavarens ansvar att
kontinuerligt félja upp att utarbetade rutiner och interna regler
verkligen tillimpas av personalen i den vardagliga verksamheten.
Det kan exempelvis gilla sddana sjilvklara rutiner som att en
arbetstagare, som ir inloggad pd en dator, ska 18sa datorn d& han
eller hon limnar datorn utom kontroll.

Utredningen foreslar pd grund av ovan nimnda skil att det i
apoteksdatalagen ska intas en bestimmelse om att tillstdndsinne-
havaren ska ha bestimda villkor fér personalens tilldelning av
behoérighet for dtkomst till personuppgifter som férs helt eller
delvis automatiserat och att personalens elektroniska dtkomst ska
dokumenteras och kontrolleras samt att det ska genomforas syste-
matiska och dterkommande kontroller av om obehérig dtkomst till
sddana uppgifter forekommer. Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer ska meddela nirmare foreskrifter om
dokumentation och kontroll av dtkomst.
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Utredningens forslag: Uppgifter som kan hinforas till enskilda
personer och som bevarats for indamilet enligt 6§ forsta
stycket 4 ska avseende verifikationer

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

2. avseende forsiljning och utlimnande av likemedel eller
teknisk sprit under den trettiosjitte ménaden efter den
under vilken de registrerades, och

3. {6r ansdkning om licensférskrivning av inte godkinda like-
medel under den femtonde ménaden efter den under vilken
de registrerades.

Uppgifter som kan hinforas till enskilda personer och som
bevarats fér indamdlet enligt 6§ forsta stycket 1 avseende
expediering av veterinirmedicinska likemedel ska tas bort ur
registret under den sextionde minaden efter den under vilken de
registrerades.

Uppgifter som kan hinféras till enskilda personer och som
bevarats for indamalet enligt 6 § forsta stycket 3-5 och 7-10 ska
tas bort ur registret under den femtonde mdinaden efter den
under vilken de registrerades.

Uppgifter som kan hinféras till enskilda personer och som
bevarats fér indamailet enligt 6 § forsta stycket 11 ska tas bort
ur registret nir skyldigheten har fullgjorts.

Uppgifter som kan hinféras till enskilda personer och som
bevarats for dndamadlet enligt 6 § forsta stycket 6 ska tas bort ur
registret nir fullmakten dterkallas.

Uppgifter som kan hinféras till enskilda personer ska 1 évrigt
tas bort ur registret under den tredje manaden efter den under
vilken de registrerades.
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Utredningens bedémning: 17§ férordningen (2002:687)
om likemedelsférmaner bor dndras pd s sitt att det istillet for
Apoteket Aktiebolag ska std Apotekens Servicebolag Aktie-
bolag.

Att gallring sker ir inte bara en praktisk och ekonomisk friga. Det
har ocksd frin integritetssynpunkt ansetts visentligt att kinsligt
material om enskilda inte bevaras 1 onédan. Gallringsbestimmelser
kan generellt sett sigas vara resultatet av en avvigning mellan 3 ena
sidan integritetsskyddsintresset och & andra sidan det informa-
tionsbehov som registret ska tillgodose. Utgdngspunkten for gall-
ringsbestimmelserna ir att uppgifter som kan hinforas till enskilda
personer ska tas bort ur registret s snart de dndamél for vilka de
bevarats har uppfyllts (9§ forsta stycket i personuppgiftslagen
(1998:204)). Efter denna tid miste personuppgifterna avidentifieras
eller utplinas. Enligt lag (1996:1156) om receptregister ska upp-
gifter som kan hinforas till enskilda personer gallras efter tre
ménader. Denna tid forlings dock till femton ménader nir det
giller registrering 1 hogkostnadsbasen eller registrering av dos-
recept och recept for flera uttag.

Sévitt giller de indamadl som avser expediering av likemedel (se
dock undantaget avseende expediering av veterinirmedicinska like-
medel nedan) och andra varor som férordnats och den momentana
registrering och redovisning till Apotekens Servicebolag AB ir
indamilet uppfyllt nir expediering respektive redovisning har
skett. Avseende dessa indamal anser utredningen att det dr limpligt
att uppgifter som kan hinféras till enskilda personer, i likhet med
receptregisterlagens bestimmelse, gallras efter tre minader. Med en
kort gallringsfrist sikerstills att en redovisning sker sd snabbt som
mojligt och det forhindras att registret blir allt for stort il sitt
omféng.

Utredningen har under avsnitt 9 redogjort for kraven enligt
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterinirmedicinska likemedel artikel 66.2 fora ett utforligt register
for forsiljning av veterinirmedicinska likemedel. Enligt artikel 66
fjairde stycket ska apoteken hilla dessa register tillgingliga for
granskning av de behoriga myndigheterna under en tid av fem 4r.
Utredningen féresldr pd grund hirav att de personuppgifter som
registreras 1 anledning av expediering av veterinirmedicinska like-
medel ska gallras efter fem 4r.
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Recept ir tidsbegrinsade till ett &r. Uthimtade likemedel kan
intas under en viss tid efter utgidngen av den tiden. Utredningen
anser att en gallringsfrist pd femton minader riknat frin registre-
ringen, liknande den som finns i receptregisterlagen, skulle kunna
vara limplig att anvinda i apoteksdatalagen avseende de person-
uppgifter som registrerats for indamal som pdverkas av ett recepts
giltichet.  Enligt  utredningens huvudbetinkande = kommer
regeringen att meddela nirmare foreskrifter om hur ofta till-
stdindsinnehavaren ska limna forsiljningsstatistik till Apotekens
Servicebolag AB. Det ir dirfér 1 nuliget svért att slutligt ta still-
ning till nir dessa uppgifter ska gallras. Utredningen viljer dirfoér
att hinfora detta indamal under den grupp som ska gallras efter
femton minader. Aven personuppgifter som ir hinférliga till inda-
mélet spdrning av utlimnade likemedel och andra varor som for-
ordnats samt hantering av reklamationer, férutom den special-
reglering som angetts i paragrafen avseende vissa verifikationer, ska
gallras efter femton minader. Aven de personuppgifter som
registrerats for indamilen administrering av delbetalning av like-
medel, registrering och redovisning till Socialstyrelsen, Jordbruks-
verket och linsstyrelserna foér dess tillsyn, rapportering till for-
skrivare om utbyte av likemedel, hilsorelaterad kundservice pd
likemedelsomrddet och utlimnande av recept eller blanketter 6ver
forskrivna varor till den enskilde anser utredningen bér knytas till
en femton mdnaders gallringstid eftersom dessa uppgifter till stor
del ir kopplade till giltigheten av ett recept.

En fullmakt ir giltig tills den terkallas. Det skulle vara orimligt
om den enskilde med ett bestimt tidsintervall var tvungen att
limna in en ny fullmakt bara fér att personuppgifterna skulle
gallras. Utredningen anser dirfér att uppgifter som kan hinforas
till enskilda personer och som bevarats f6r indaméilet admini-
strering av fullmaktsregister ska tas bort ur registret nir fullmakten
dterkallas.

Nir det giller personuppgifter som behandlas for fullgérande av
skyldigheter som féljer av annan forfattning ir det enligt utred-
ningens mening svirt att ta stillning till inom vilken tid de ska
gallras eftersom det dr svirt att forutse i vilka situationer en
behandling av personuppgifter for detta indamél kommer att ske.
Utredningen anser dirfor att dessa uppgifter ska gallras nir
skyldigheten enligt annan férfattning fullgjorts.

Enligt 17 § férordningen om likemedelsférméaner ska de hand-
lingar som enligt f6rordningen utgér apotekets verifikationer for-
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varas 1 tre r frin den dag Apoteket Aktiebolag begirde ersittning
for dem. I 63 § forsta stycket Likemedelsverkets foreskrifter om
féorordnande och utlimnande av likemedel m.m. (receptfére-
skrifter, LVFS 1997:10) stadgas att verifikationer avseende forsilj-
ning och utlimnande av likemedel eller teknisk sprit ska arkiveras
pd apoteket 1 minst tre r, samt i tredje stycket att verifikationer f6r
ansokmng om hcensforskrlvmng av inte godkinda likemedel ska
arkiveras 1 minst ett &r. Nir det giller verifikationer avseende
narkotiska likemedel ska dessa enligt 63 § andra stycket Like-
medelsverkets receptforeskrifter arkiveras 1 minst fem 4r.

Ett av de indamil for vilket personuppgifter fir hanteras pd
apoteken ir for att kunna spra utlimnande av likemedel och andra
varor som foérordnats. Denna spirning goérs med hjilp av de verifi-
kationer som upprittas éver utlimnandet av likemedel och andra
varor som férordnats. Utredningen anser dirfér att det i apoteks-
datalagen ska tas in en bestimmelse om att verifikationer avseende
av narkotiska likemedel tas bort ur registret under den sextionde
ménaden efter den under vilken de registrerades, avseende forsilj-
ning och utlimnande av likemedel eller teknisk sprit under den
trettiosjitte minaden efter den under vilken de registrerades och
fér ansokning om licensforskrivning av inte godkinda likemedel
under den femtonde manaden efter den under vilken de
registrerades.

Enligt utredningens uppfattning boér 17 § 1 foérordningen om
likemedelsférmaner dndras pd s& sitt att det istillet for Apoteket
Aktiebolag stir Apotekens Servicebolag AB.

Eftersom det till viss del ir samma uppgifter som registreras och
bevaras for olika dndamil blir det indamil som sist uppfylls
avgorande for nir gallring ska ske. Utredningen har inte haft
mojlighet att nirmare éverviga vilka personuppgifter som det exakt
kan bli aktuellt att gallra redan efter tre mainader och vilka
uppgifter som kommer att sparas dven f6r andra indamil. Det kan
dock redan nu antas att de flesta uppgifter behover finnas kvar i
registret under en lingre tid in tre mdnader och det kan inte
uteslutas att de inte kommer att kunna gallras {6rrin efter femton
ménader. Denna friga kan dirfor sirskilt behova granskas i det
fortsatta lagstiftningsarbetet. Gallringsbestimmelserna giller bara
for uppgifter som kan hinféras till enskilda personer, vilket innebir
att kravet dr uppfyllt om sd mycket tagits bort att det inte lingre ir
mojligt att hinféra kvarvarande uppgifter till ndgon viss person, det
vill siga 1 normalfallet om namn och personnummer har avligsnats.
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Det boér 1 detta sammanhang noteras att de uppgifter som
registreras for indamélen systematisk och fortlopande utveckling
och sikring av apotekens kvalitet och administration, planering,
uppféljning och utvirdering av apotekens verksamhet samt fram-
stillning av intern statistik inte regleras av denna bestimmelse,
eftersom de uppgifter som registrerats f6r dessa indamail inte kan
hinforas till en enskild person.
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17  Information till den registrerade

17.1 Gallande raitt

Personuppgiftslagen (1998:204) innehiller sirskilda bestimmelser
om den personuppgiftsansvariges skyldighet att limna information
om behandling av personuppgifter till den registrerade (23-27 §).
Regleringen giller den personuppgiftsansvariges skyldighet att
sjilvmant limna information till den registrerade i samband med att
personuppgifterna samlas in (23-25 §), men iven den personupp-
giftsansvariges  skyldighet att limna information p& den
registrerades begiran (26 §). I 27 § stadgas att bestimmelser om
sekretess och tystnadsplikt alltid gir fore en skyldighet att limna
information. Om uppgift om en person samlas in frin personen
sjilv, ska den personuppgiftsansvarige i samband med insamlandet
sjilvmant limna information till den registrerade om behandlingen
av uppgifterna (23 §). Som huvudregel bor den registrerade
informeras om behandlingen innan uppgifterna samlas in.

Om personuppgifterna samlas in frin ndgon annan killa in frin
den registrerade personen, till exempel genom sambearbetning,
dverforing frin register eller via andra personer, ska den person-
uppgiftsansvarige enligt 24 § personuppgiftslagen som huvudregel
sjilvmant limna den registrerade information om behandlingen.
Informationen ska limnas nir uppgifterna registreras. Informa-
tionen behéver inte limnas, om det finns bestimmelser om
registrerandet eller utlimnandet av personuppgifterna i en lag eller
nigon annan forfattning. Information behéver inte heller limnas
om det skulle visa sig vara omgjligt eller skulle innebira en
oproportionerligt stor arbetsinsats. Om uppgifterna anvinds fér att
vidta &tgirder som ror den registrerade, ska dock informationen
limnas senast 1 samband med att s& sker.
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I 25 § personuppgiftslagen anges vilken information den person-
uppgiftsansvarige ska limna sjilvmant. Informationen ska innehilla
uppgift om den personuppgiftsansvariges identitet, uppgift om
indamilen med behandlingen och all annan information som den
registrerade behéver f6r att kunna ta till vara sina rittigheter 1 sam-
band med behandlingen, sisom information om mottagarna av
uppgifterna, skyldighet att limna uppgifter och ritten att anséka
om information och f3 rittelse. Enligt 25 § andra stycket behover
information inte limnas om sidant den registrerade redan kinner
till. Om den personuppgiftsansvarige avser att fortldpande samla in
information om den registrerade behéver inte information limnas
varje ging nya uppgifter samlas in.

Informationen ska limnas till den registrerade. Den miste inte
limnas skriftligen utan kan dven limnas muntligen. Det ir den
personuppgiftsansvarige som har bevisbordan fér att den
registrerade fitt nédvindig information.

Enligt 26 § dr den personuppgiftsansvarige skyldig att till var
och en som ansoker om det en ging per kalenderdr gratis limna
besked om personuppgifter som rér den sékande behandlas eller
inte. Behandlas sddana uppgifter ska ett registerutdrag limnas dven
om vilka uppgifter om den sékande som behandlas, varifrin dessa
uppgifter har himtats, indamilen med behandlingen och till vilka
mottagare som uppgifterna limnats ut. Frin skyldighet att limna
information finns vissa undantag enligt 26 §.

I 27 § finns undantag frin informationsskyldigheten i 23-26 §§
vid sekretess och tystnadsplikt. I den utstrickning det ir sirskilt
foreskrivet 1 lag eller annan forfattning eller 1 beslut som meddelats
med stéd av forfattning att uppgifter inte fir limnas ut till den
registrerade giller, enligt 27§, inte bestimmelserna 1 23-26 §§.
Regler om sekretess och tystnadsplikt giller sdledes alltid fore
skyldigheten att limna information.
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17.2 Utredningens forslag

Utredningens forslag: Den information som tillstdndsinne-
havaren ska limna till de registrerade enligt 23 eller 24 §§
personuppgiftslagen(1998:204) ska innehalla upplysningar om

vem som ir personuppgiftsansvarig,

indamadlen med registret,

vilka kategorier av uppgifter registret fir innehilla,

den uppgiftsskyldighet som 8ligger tillstdndsinnehavaren,

de tystnads-, sekretess- och sikerhetsbestimmelser som

giller for registret,

6. ritten att ta del av uppgifterna enligt 26 § personuppgifts-
lagen,

7. ritten enligt 28 § personuppgiftslagen till rittelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter,

8. ritten enligt 48 § personuppgiftslagen till skadestind vid be-
handling av personuppgifter 1 strid mot apoteksdatalagen,

9. vad som giller 1 friga om sokbegrepp och utlimnade av
uppgift pd medium f6r automatiserad behandling,

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

11. att registreringen inte ir frivillig med undantag fér inda-

mélen enligt 6 § forsta stycket 6 och 9.

i

Utredningens forslag innebir att personuppgiftsbehandling enligt
apoteksdatalagen som huvudregel ska fi ske dven om den enskilde
motsitter sig behandlingen (se avsnitt 6). Mot bakgrund hirav ir
det ur integritetssynpunkt angeliget att den registrerade fir
utférlig information om personuppgiftsbehandlingen. Den regi-
strerade behover informationen f6r att kunna tillvarata sina rittig-
heter 1 samband med personuppgiftsbehandlingen. Informationen
ir dven viktig for att skapa en noédvindig grund fér allminhetens
fortroende for behandlingen. Utredningen anser att den informa-
tionsskyldighet som framgdr av 25§ personuppgiftslagen bor
preciseras avseende vilken information som tillstdndsinnehavaren
ska limna till den registrerade. En sidan precisering innebir att det
blir tydligare f6r bide tillstindsinnehavaren och den registrerade
vilken information som ska limnas. Dirfor ska det i1 apoteksdata-
lagen foras in en sirskild bestimmelse om vilken information som
tillstindsinnehavaren ska limna. Utredningen anser att féljande
information ska limnas av tillstdndsinnehavaren: vem som ir
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personuppgiftsansvarig, indamilen med registret, vilken kategori
av uppgifter registret fir innehdlla, vilken uppgiftsskyldighet som
dligger tillstindsinnehavaren, de tystnadsplikts-, sekretess- och
sikerhetsbestimmelser som giller {or registret, ritten att ta del av
uppgifterna enligt 26 § personuppgiftslagen, ritten enligt 28 §
personuppgiftslagen till rittelse av oriktiga eller missvisande
uppgifter, ritten enligt 48 § personuppgiftslagen till skadestdnd vid
behandling av personuppgifter 1 strid mot apoteksdatalagen, vad
som giller 1 friga om sékbegrepp och utlimnande pd medium for
automatisk databehandling, vad som giller 1 friga om bevarande
och gallring, samt att registreringen inte ir frivillig med undantag
for indamalen enligt 6 § forsta stycket punkten 6 och 9.

Hur informationen ska ges bor 6verldtas 4t varje tillstdndsinne-
havare att bestimma. Utredningen foresldr inte nigot rittsligt krav
pd att informationen ska ges i viss form. Det finns dock anledning
att understryka vikten av att tillstindsinnehavaren skapar rutiner
for hur informationsskyldigheten ska fullgéras. Sikra rutiner ligger
1 tillstdndsinnehavaren eget intresse eftersom tillstindsinnehavaren
har bevisbordan for att obligatorisk information faktiskt har
limnats till den registrerade. Informationsskyldigheten bor liksom
idag kunna fullgéras genom broschyrer och information pi
apotekens webplatser.
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18 Raéttelse och skadestand

Utredningens forslag: Bestimmelserna i personuppgiftslagen
(1998:204) om rittelse och skadestind ska gilla vid behandling
av personuppgifter enligt apoteksdatalagen.

18.1 Rattelse

Enligt 28 § personuppgiftslagen (1998:204) ir den personuppgifts-
ansvarige skyldig att pd begiran av den registrerade snarast ritta,
blockera eller utplina sddana personuppgifter som inte behandlats i
enlighet med personuppgiftslagen eller foreskrifter som utfirdats
med stdd av den lagen. Att en uppgift rittas innebir att den ersitts
eller kompletteras med korrekta uppgifter. Med blockering avses
en 3tgird som vidtas for att personuppgifterna ska vara for-
knippade med information om att de ir spirrade och anledningen
till sparren. Atgirden vidtas fér att informationen inte ska limnas
ut till tredje man. Att en uppgift utpldnas innebir att den forstors
s& att den inte kan terskapas. Det ir 1 princip den personuppgifts-
ansvarige som sjilv viljer korrigeringsmetod. Av annan lagstiftning
eller av sakens natur kan dock félja att vissa korrigeringsmetoder
inte kan anvindas (prop. 1997/98:44 s. 132). Sker rittelse ska den
personuppgiftsansvarige ocksd underritta tredje man till vilken
uppgifterna har limnats ut om &tgirden, om den registrerade begir
det eller om mer betydande skada eller oligenhet for den
registrerade ska kunna undvikas genom en underrittelse. Nigon
sddan rittelse behover emellertid inte goras, om detta visar sig vara
omojligt eller skulle innebira en oproportionerligt stor arbets-
Insats.

Personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse av personupp-
gifter dr endast tillimpliga nir uppgifter behandlats 1 strid med den
lagen eller féreskrift som har utfirdats med stéd av den lagen. Har
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personuppgifter behandlats pd ndgot annat sitt som endast stdr 1
strid med nigon annan forfattning kan alltsd inte rittelse ske med
stdd av personuppgiftslagens bestimmelser.

Enligt utredningens uppfattning bér den registrerade ha samma
mojligheter att {8 personuppgifter rittade vid behandling av
personuppgifter 1 strid mot apoteksdatalagen som vid behandlig i
strid mot personupgiftslagen. I apoteksdatalagen ska dirfor goras
en hinvisning till personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse.

Det bor i detta sammanhang noteras att det enligt 9 § forsta
stycket h personuppgiftslagen ir ett grundliggande krav pd den
personuppgiftsansvarige att vid behandling av personuppgifter se
till att alla rimliga dtgirder vidtas for att korrigera felaktiga eller
ofullstindiga personuppgifter med hinsyn till indamilen med
behandlingen. 19 § férsta stycket e och g personuppgiftslagen stills
vidare krav pd den personuppgiftsansvarige att se till att de person-
uppgifter som behandlas ir adekvata och relevanta 1 férhillande till
indaméilen med behandlingen och att de personuppgifter som
behandlas ir riktiga och, om det ir nédvindigt, aktuella. Den
personuppgiftsansvarige maste siledes — oberoende av bestimmel-
serna i 28 § personuppgiftslagen om skyldighet att vidta rittelse pd
den registrerades begiran — sjilvmant vara aktiv for att se till att
behandlade uppgifter ir korrekta. Dessa krav, liksom andra grund-
liggande krav 19 § forsta stycke personuppgiftslagen, giller dven dd
uppgifter behandlas enligt apoteksdatalagen.

18.2 Skadestand

Enligt 48 § personuppgiftslagen ska den personuppgiftsansvarige
ersitta den registrerade for skada och krinkning av den personliga
integriteten som en behandling av personuppgifter i strid med den
lagen har orsakat. Skadestdndsbestimmelserna i personuppgifts-
lagen giller framfor de allminna bestimmelserna om skadestind 1
skadestdndslagen (1972:207). I den min en friga inte regleras i
personuppgiftslagen  ska  emellertid ~ bestimmelserna 1
skadestindslagen tillimpas. Detta giller till exempel i friga om
berikning av skadestindets storlek. Skillnaden mellan de allminna
bestimmelserna 1 personuppgiftslagen och bestimmelserna 1i
skadestindslagen bestdr framfér allt 1 att ersittning enligt person-
uppgiftslagen kan utgd foér ren féormogenhetsskada och for krink-
ning av den personliga integriteten dven om brottslig girning inte
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har begdtts. En annan viktig skillnad ir att personuppgiftslagens
skadestdndsbestimmelser bygger pd ett 1 princip = strikt
skadestdndsansvar medan skadestdndsskyldighet enligt
skadestindslagen forutsitter ett oaktsamt handlande. Skadestinds-
bestimmelserna 1 personuppgiftslagen giller bara vid behandling av
personuppgifter i strid mot bestimmelser 1 den lagen. De ir alltsi
inte tillimpliga vid behandling av personuppgifter i strid med andra
forfattningar.

Enligt utredningens uppfattning bér den registrerade pa samma
sitt som nir det giller rittelse ha samma mojligheter att 3
skadestind vid behandling av personuppgifter 1 strid med apoteks-
datalagen som vid behandlig 1 strid mot personuppgiftslagen. I
apoteksdatalagen ska dirfor goras en hinvisning till personupp-
giftslagens bestimmelser om skadestind.
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19 Konsekvenser av forslaget

For kommittéers och sirskilda utredares arbete giller kommitté-
férordningens (1998:1474) bestimmelser.

Om forslagen 1 ett betinkande pdverkar kostnaderna eller
intikterna for staten, kommuner, landsting, foretag eller andra
enskilda, ska enligt 14 § kommittéférordningen en berikning av
dessa konsekvenser redovisas i betinkandet. Om forslagen innebir
samhillsekonomiska konsekvenser 1 ovrigt, ska dessa redovisas.
Nir det giller kostnadsokningar och intiktsminskningar for staten,
kommuner eller landsting, ska kommittén foresld en finansiering.

Utredningens férslag innebir att det inférs en ny lag — apoteks-
datalagen — som ska tillimpas pd apotekens behandling av person-
uppgifter. Utredningen bedémer att forslaget i sig inte medfér
nigra forindringar av betydelse nir det giller omfattningen eller
arten av behandlingar av personuppgifter mot vad som 1 dag dger
rum pd apoteken. Utredningens bedémning ir sledes att forslaget
inte medfér nigon okad kostnad. Genom férslaget om inférande av
apoteksdatalagen sikerstills emellertid att den personliga integri-

teten skyddas samtidigt som en hog sikerhet uppritthdlls fér den
enskilde.
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20 Ikrafttradande

Utredningens forslag: Lagstiftningen ska trida i1 kraft den
1 januari 2009.
Utredningens bedémning: Utredningen anser att det inte
behévs ndgra overgingsbestimmelser vid inférandet av apoteks-
datalagen. Utredningen anser emellertid att det, vid genom-
forandet av en omreglerad apoteksmarknad, 1 det avtal som
kommer att ingds mellan staten och Apotekens Servicebolag AB
bor tillses att Apoteket AB inte fir nigon otillbérlig konkur-
rensfordel.

Utredningen anser dven att regeringen enligt artikel 8.1, 8.4
och 8.6 dataskyddsdirektivet till kommissionen bér anmila
ikrafttridandet av apoteksdatalagen.

Med hinsyn till den tid som kan beriknas gd 3t fér remissfor-
farandet, beredningen inom regeringskansliet samt riksdagsbe-
handlingen bér lagstiftningen kunna trida ikraft den 1 januari 2009.
Detta dr dessutom limpligt eftersom utredningen 1 huvud-
betinkandet foreslog att lagen (xxxx:xx) om handel med likemedel
m.m. trider ikraft vid den tidpunkten. Nigra 6vergdngsbestim-
melser behdvs inte.

Enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG av den
24 oktober 1995 om skydd foér enskilda personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana
uppgifter (dataskyddsdirektivet) artikel 8.1 ska medlemsstaterna
forbjuda behandling av personuppgifter som avslgjar ras eller
etniskt ursprung, politiska 3sikter, religios eller filosofisk
overtygelse, medlemskap i fackférening samt uppgifter som ror
hilsa och sexualliv. Enligt punkten 4 1 samma artikel fir medlems-
staterna antingen 1 sin nationella lagstiftning eller genom ett beslut
av tillsynsmyndighet, under férutsittning av limpliga skydds-
tgirder och av hinsyn till ett viktigt allmint intresse, besluta om
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undantag frin punkten 1. Den personuppgiftsbehandling som
regleras av apoteksdatalagen innebir ett undantag frin férbudet att
behandla uppgifter som ror hilsa. Utredningen anser dock att
limpliga skyddsdtgirder vidtagits i och med att det i apoteksdata-
lagen intagits bestimmelser bland annat om tystnadsplikt, inre
sekretess, behorighetstilldelning, dtkomstkontroll, gallring, infor-
mation till den registrerade, rittelse och skadestind. Det ir vidare
enligt utredningens mening av viktigt allmint intresse att apoteken
ska kunna behandla personuppgifter i1 sin verksamhet. Enligt
artikel 8.6 ska det undantag frin punkten 1 som anges under
punkten 4 anmilas till kommissionen. Utredningen anser dirfér att
en sidan anmilan bor goras avseende ikrafttridandet av apoteks-
datalagen.
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21 Forfattningskommentar

Forslaget till apoteksdatalag

Inledande bestammelse och definitioner

1§

Apotek fir behandla enskildas och férskrivares personuppgifter fér de
indamal som anges 1 6 §.

Med apotek avses 1 denna lag en inrittning for detaljhandel med like-
medel med personal med farmacevtisk kompetens nirvarande under
oppethillandet.

Med tillstandsinnebavare avses 1 denna lag den som enligt 2 kap. 1-4 §§
lag (xxxx:xx) om handel med likemedel m.m. fitt tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel m.m.

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 3 och anger apoteksdatalagens
tillimpningsomride. Lagen ska tillimpas vid behandling av person-
uppgifter pd apoteken. Personuppgiftsbehandlingen begrinsas av
de indamil som anges i apoteksdatalagen. I apotekens verksamhet
registreras ett stort antal kinsliga personuppgifter. Till kirnverk-
samheten hor expediering av likemedel och andra varor som for-
ordnats. Apoteken har idven en uppgiftsskyldighet gentemot
Apotekens Servicebolag AB med flera och behéver dven for detta
indamdl behandla personuppgifter. Apoteken behover iven
behandla personuppgifter bland annat fér att administrera verk-
samheten och ta fram intern statistik, samt 1 olika avseenden
utveckla verksamheten.

I paragrafen definieras begreppet apotek. Utredningen har utgdtt
ifrin den definition som intagits i férslag till lag (xxxx:xx) om
handel med likemedel m.m. och som i sin tur 1 sak 6verensstimmer

99



Forfattningskommentar SOU 2008:28

med definitionen i Likemedelverkets foreskrifter (LVFS 1997:10)
om férordnande och utlimnande av likemedel m.m. Definitionen
av ett apotek omfattar inrittningar dir det sker detaljhandel med
likemedel med personal med farmacevtisk kompetens nirvarande
under Oppethdllande. Forsiljning kan frin ett apotek ske till
konsumenter men ocks3 till 6ppenvird, sjukhus med flera enligt 3
kap. lag om handel med likemedel m.m. Med inrittning avses inte
bara en butikslokal, utan det kan ocksd réra sig om en lokal dir
likemedel firdigstills for att sedan tillhandahillas konsumenten pa
annat sitt, till exempel genom distanshandel. Begreppet apotek
omfattar siledes dven en inrittning dir likemedel firdigstills till
konsumenter efter att bestillning gjorts till exempel per telefon,
brev eller elektronisk post, fér att sedan transporteras till
konsumenter per post, bud eller pd liknade sitt, utan att det maste
finnas en butik dit kunden kan g3.

I2 kap. 1 § lag om handel med likemedel m.m. regleras tillstind
till detaljhandel med likemedel m.m. Den som erhillit sddant till-
stind benidmns 1 apoteksdatalagen som #llstandsinnebavare. Av 5 §
framgr att denne ir personuppgiftsansvarig.

Respekt for enskildas och férskrivares integritet

2§

Personuppgifter ska behandlas sd att enskildas och forskrivares integritet
respekteras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och férvaras si att
obehériga inte fir tillgdng till dem.

Paragrafen har behandlats under avsnitt 4. I paragrafen finns en
mer Overgripande regel som slar fast att behandling av personupp-
gifter enligt denna lag ska ske med respekt for enskildas och for-
skrivares integritet. I andra stycket finns en regel om att doku-
menterade personuppgifter ska hanteras och férvaras si att
obehériga inte fir tillging till dem. Bestimmelsen utgor en generell
bestimmelse om att enskildas och forskrivares integritet ska
respekteras di personuppgifter om dem hanteras och forvaras.
Bestimmelsen utgdr dven en reglering av den inre sekretessen (se

vidare 113 §).
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Férhallande till personuppgiftslagen
3¢

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

I paragrafen anges forhéllandet mellan personuppgiftslagen och
apoteksdatalagen pd si sitt att personuppgiftslagen giller utover
apoteksdatalagen vid apotekens behandling av personuppgifter.
Om bestimmelserna i apoteksdatalagen avviker frin bestimmel-
serna i personuppgiftslagen, ska alltsd bestimmelserna 1 apoteks-
datalagen tillimpas. I de frigor som inte regleras av apoteks-
datalagen, giller diremot bestimmelserna i personuppgiftslagen.
Foljaktligen kan flera bestimmelser 1 personuppgiftslagen bli
tillimpliga vid personuppgiftsbehandling pd apoteken. De begrepp
som anvinds 1 apoteksdatalagen, till exempel ”behandling” och
”personuppgifter” har samma innebord 1 apoteksdatalagen som i

3 § personuppgiftslagen.

Den enskildes instédllning till personuppgiftsbehandling

4§

Sidan behandling av personuppgifter som ir tilldten enligt denna lag far
utféras dven om den enskilde motsitter sig den.

Paragrafen har behandlats under avsnitt 6. I paragrafen tydliggors
att sddana personuppgiftsbehandlingar som ir tillitna enligt
apoteksdatalagen fir utféras iven om den enskilde motsitter sig
den. T de fall det enligt apoteksdatalagen krivs samtycke, det vill
siga 6 § 6 och 9, ir personuppgiftsbehandling givetvis inte tilldten
om inte uttryckligt samtycke ges.
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Personuppgiftsansvar

5§

Tillstdndsinnehavaren ir personuppgiftsansvarig fér den personuppgifts-
behandling som gors pa apoteket.

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 7. Enligt 2 kap. 1 § lag (xxxx:xx)
om handel med likemedel m.m. fir endast den som har fitt Like-
medelverkets tillstdnd bedriva detaljhandel med likemedel m.m.
S&dan detaljhandel fir endast bedrivas pd apotek. Enligt apoteks-
datalagens bestimmelse om personuppgiftsansvar ir tillstindsinne-
havaren ansvarig for den personuppgiftsbehandling som gors pa de
apotek som omfattas av tillstdndet.

Andamal for personuppgiftsbehandlingen

69

Personuppgifterna 1 apotekens register far behandlas om det behovs fér

1. expediering av likemedel och andra varor som férordnats samt
dtgirder 1 anslutning till expedieringen,

2. registrering och redovisning av uppgifter till Apotekens Service-
bolag Aktiebolag for fullgérande av apotekets skyldigheter enligt 2 kap. §
3 lag (xxxx:xx) om handel med likemedel m.m.,

3. registrering och redovisning av uppgifter till Apotekens Service-
bolag Aktiebolag f6r fullgérande av apotekets skyldigheter enligt 2 kap.
6 § 4 lag (xxxx:xx) om handel med likemedel m.m.,

4. sparning av utlimnade likemedel och andra varor som férordnats
samt hantering av reklamationer,

5. administrering av delbetalning av likemedel och andra varor,

6. administrering av fullmaktsregister,

7. registrering och redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen, Jord-
bruksverket och linsstyrelserna for deras tillsyn,

8. rapportering till férskrivare om utbyte av likemedel ( 21 § 3 stycket
lag (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.),

9. hillsorelaterad kundservice pd likemedelsomridert,

10. utlimnande av recept eller blanketter 6ver férskrivna varor till den
enskilde,

11. fullgérande av skyldighet som f6ljer av annan forfattning,
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12. systematisk och fortlépande utveckling och sikring av apotekens
kvalitet, och

13. administration, planering, uppféljning, och utvirdering av
apotekens verksamhet samt framstillning av intern statistik.

Sidan personuppgiftsbehandling som avses 1 férsta stycket 6 och 9 fir
inte omfatta annan dn den som har limnat sitt samtycke till registrering.

For indamdl som avses 1 forsta stycket 12 och 13 fir inga uppgifter
redovisas som kan hinféras till en enskild person.

Tillstdndsinnehavaren fir f6r de indamél som anges 1 férsta stycket 5,
12 och 13 behandla personuppgifter f6r flera apotek som denne driver.

Tillstdndsinnehavare som dven bedriver annan verksamhet ska hilla
personuppgifter som hirrér frin apoteksverksamheten avskilda frin
personuppgifter som hirrér frin annan verksamhet.

Personuppgifter fir inte behandlas fér andra indamal in de som anges
i forsta stycket.

Paragrafen har redovisats 1 avsnitt 8. I paragrafens forsta stycke
anges de indamal f6r vilka personuppgifter fir behandlas p4 apotek.
Syftet med att ange indamalen ir att sl3 fast en yttersta ram for nir
personuppgifter far samlas in och fortsittningsvis behandlas. Inom
denna ram méste tillstindsinnehavaren i allminhet bestimma mer
konkreta och preciserade indamal.

Det indamil som anges 1 punkten 1, expediering av likemedel
och andra varor som férordnats samt &tgirder i anslutning till
expediering utgor apotekens primira verksamhet. Med expediering
avses firdigstillande och utlimnande av likemedel och andra varor
som forordnats. Andamilet innefattar en mingd olika itgirder som
utférs vid och 1 anslutning till en expediering. Exempel pd dessa
dtgirder dr hanteringen av personuppgifter vid licensférfarandet,
overtoring av personuppgifter vid hanteringen av extemporelike-
medel, packning och leverans av likemedel som dosdispenserats, en
farmacevts indringar/tilligg av ett forordnande till exempel pd
recept, makulering av uppgifter om en gjord expediering och
hanteringen av personuppgifter vid distanshandel med likemedel.

Punkterna 2 och 3 avser registrering och redovisning av upp-
gifter till Apotekens Servicebolag Aktiebolag. Under punkten 2 ska
registrering och redovisning ske momentant och elektroniskt av
samtliga recepttransaktioner. Varje apotek ska limna upplysning
om inkopsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m.,
forskrivningsorsak, kundens namn, personnummer och folkbok-
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féringsort samt postnumret 1 kundens bostadsadress, administra-
tiva uppgifter, forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats,
arbetsplatskod och, vad avser likares eller tandlikares forskrivning
av narkotiska likemedel, férskrivarkod samt, 1 de fall detta krivs,
limnat samtycke for forande av receptregistret enligt lagen
(1996:1156) om receptregister och likemedelstérteckning enligt
lagen (2005:258) om likemedelsférteckning samt for fullgérande
av annan foreskriven uppgiftsskyldighet. Under punkten 3 ska
registrering och redovisning ske av forsiljningsstatistik avseende
forsiljning av samtliga likemedel samt varor som avses 1 3 § like-
medelslagen (1992:859). Forsiljningsstatistiken ska inte omfatta
ndgra uppgifter som direkt eller indirekt kan hinféras till en fysisk
person. Denna punkt har tagits med for att sd fullstindigt som
mojligt redogdéra for de uppgifter apoteken ska limna till
Apotekens Servicebolag AB.

Punkterna 4 och 5 avser spirning av utlimnade likemedel och
andra varor som férordnats samt hantering av reklamationer, samt
administrering av delbetalning av likemedel och andra varor. Under
punkten 5 fir tillstindsinnehavaren behandla personuppgifter for
flera apotek som denne driver.

Punkten 6 avser administrering av fullmaktsregister. I detta
register framgdr vem som har ritt att himta ut likemedel & nigon
annans vignar. Detta har sirskild betydelse bdde vid uthimtande av
elektroniskt lagrade recept och vid beslut om delbetalning av like-
medel. Samtycke krivs for registrering av personuppgifter f6r detta
indamal.

Punkten 7 avser registrering och redovisning av uppgifter till
Socialstyrelsen, Jordbruksverket och linsstyrelserna fér deras till-
syn. Apoteken ir pd Socialstyrelsens, Jordbruksverkets och lins-
styrelsernas begiran skyldiga att limna ut handlingar som ror verk-
samheten och upplysningar om verksamheten som dessa aktorer
behéver for sin tillsyn.

Punkten 8 avser rapportering till férskrivare om utbyte av like-
medel och har behandlats under avsnitt 8.2.8.

Punkten 9 avser hilsorelaterad kundservice pd likemedels-
omridet. Exempel pd sidan service dr e-handel, likemedelsgenom-
gingar, patientprofiler och egenvérd till kunderna. Denna service
maste dock vara hilsorelaterad och avse likemedel. Samtycke krivs
for behandling av personuppgifter for detta indamal.

104



SOU 2008:28 Forfattningskommentar

Punkten 10 avser utlimnande av recept eller blanketter 6ver for-
skrivna varor till den enskilde. Den enskilde har enligt detta inda-
mél en mojlighet att omvandla sitt pappersrecept eller blanketter
dver forskrivna varor i pappersform till elektronisk form och dven
en mojlighet att omvandla dem tillbaka till pappersform igen. En
spirrning av receptets eller blankettens tidigare format innefattas
dven av detta indama4l.

Punkten 11 avser fullgérande av skyldigheter enligt olika for-
fattningar. Exempel hirpd ir bestimmelsen om rapporterings-
skyldighet till f6ljd av de si kallade Lex Maria bestimmelserna i
2 kap. 7§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omrade.

Punkten 12 avser kvalitetssikring. Enligt tredje stycket fir upp-
gifter som kan hinféras till enskilda personer inte redovisas enligt
detta indama3l.

Punkten 13 innebir att tillstdndsinnehavaren fortldpande eller
vid sirskilda tillfillen kan administrera, planera, félja upp, och
utvirdera verksamheten pi olika nivier. Med utvirdering avses
analys och virdering av kvalitet, effektivitet och reslutat av en verk-
samhet 1 foérhdllande till de mil som bestimts fér denna. Enligt
denna punkt fir personuppgifter dven behandlas for verksamhets-
och férsiljningsstatistik. Enligt tredje stycket fir uppgifter som
kan hinféras till enskilda personer inte redovisas enligt detta
indamal.

Inget hinder moter mot att samkora personuppgifter 1 olika
register om samkoérningen sker f6r ndgot eller nigra av de indamil
som avses 1 forsta stycket.

I andra stycket anges att behandling av personuppgifter for
administrering av fullmaktsregister och hilsorelaterad kundservice
pa likemedelsomridet, punkterna 6 och 9, inte fir omfatta annan
in den som har limnat sitt samtycke till registrering. Det inte kan
uteslutas att bestimmelser i annan lag eller férordning ger enskilda
personer en mdojlighet att med rittslig verkan motsitta sig en
personuppgiftsbehandling som 1 och fér sig regleras av apoteks-
datalagen. En s&dan bestimmelser bor, enligt utredningens mening,
gilla fore apoteksdatalagens bestimmelse.

I tredje stycket regleras 1 vilken utstrickning uppgifter som kan
hinforas till enskilda personer fir ingd i den redovisning som fram-
stills vid anvindning av registret for ett visst angivet indama3l.
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Enligt fjirde stycket fir tillstindsinnehavaren f6r indamélen
(punkten 5) administrering av delbetalning av likemedel och andra
varor, (punkten 12) systematisk och fortlépande utveckling och
sikring av apotekens kvalitet, samt (punkten 13) administration,
planering, uppféljning, och utvirdering av apotekens verksamhet
samt framstillning av intern statistik behandla personuppgifter f6r
flera apotek som denne driver. Denna reglering mojliggor att till-
stindsinnehavaren, som kan utgoras av fysiska personer i enskilda
firmor eller av aktiebolag, stiftelser, handelsbolag eller liknande, far
behandla personuppgifter inom de apotek som omfattas av till-
standet.

I femte stycket regleras den situation d& den som fatt tillstind
att bedriva detaljhandel med likemedel m.m. dven bedriver annan
verksamhet. En tillstdndsinnehavare som dven bedriver annan verk-
samhet ska hilla personuppgifter som hirrér frén apoteksverksam-
heten avskilda frin personuppgifter som hirrér frin annan verk-
samhet.

I sjitte stycket finns ett forbud mot att behandla personupp-
gifter fér andra indamil in de som anges i lagen. Detta forbud
innebir att indamaélen i apoteksdatalagen ska betraktas som uttém-
mande. Det méste dock pipekas att indamdlen i sig kan innefatta
flera dtgirder in de som exemplifieras i betinkandet.

Personuppgifter som far behandlas

7§

Endast sddana personuppgifter som beh&vs fér indamil som anges 1 6 §

far behandlas.

Paragrafen har behandlats under avsnitt 9. Enligt paragrafen fir
endast sidana personuppgifter som behdvs for indamilen som
anges 1 6 § samlas in och vidare behandlas med stéd av apoteks-
datalagen. Alla personuppgifter som behovs for det indamail for
vilken en behandling utférs fir alltsi behandlas. Kravet pd att
personuppgifterna ska behovas for att f8 behandlas innebir att
endast sidana personuppgifter som behovs for att uppfylla de
aktuella indamélen med personuppgiftsbehandlingen fir behandlas.
Nir det giller frigan vilka personuppgifter som fir behandlas
méste dven personuppgiftslagens grundliggande krav p4 att person-

106



SOU 2008:28 Forfattningskommentar

uppgifterna ska vara adekvata och relevanta i férhdllande till inda-
mélen med behandlingen iakttas. Kraven innebir ocks3 att inte fler
personuppgifter fir behandlas in vad som ir nédvindigt med
hinsyn till indamilen med behandlingen samt att personuppgifter
som behandlas ska vara riktiga och, om nédvindigt, aktuella
(personuppgiftslagen (1998:204) 9§ e-g). Ovidkommande eller
onddigt minga personuppgifter 1 forhillande till indaméilen far
alltsd inte behandlas. Inte heller fir uppgifter som direkt pekar ut
enskilda, till exempel personnummer, anvindas om det ir tillrick-
ligt for indamadlet att anvinda uppgifter som bara indirekt kan
hirledas till en viss person. Begreppen “behévs” i forevarande
paragraf och "nédvindig” i personuppgiftslagen har i huvudsak
samma innebord.

Sokbegrepp
8§

Enskildas identitet fr anvindas som sokbegrepp endast fér de indamal
som anges 1 6 § forsta stycket 1, 4-6, 9 och 10.

Forskrivares identitet fir anvindas som sékbegrepp endast for de
indamal som anges i1 6 § f6rsta stycket 7 och 8.

Kod fér forskrivningsorsak far inte anvindas som sékbegrepp.

Paragrafen har behandlats under avsnitt 11. Anvindning av person-
identitet som sokbegrepp begrinsas till den frivilliga servicen till
enskilda i friga om administrering av delbetalning av likemedel,
administrering av fullmaktsregister, hilsorelaterad kundservice pd
likemedelsomrddet och utlimnande av recept eller blanketter 6ver
forskrivna varor till den enskilde. Apoteken fir dven anvinda
enskildas identitet som sokbegrepp nir det giller registrering av
underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om likemedels-
forminer vid kop av likemedel m.m., samt nir det giller
registrering av dosrecept, recept for flera uttag och elektroniska
recept (elektroniska recept intas enligt utredningens forslag i
huvudbetinkandet 1 3 § 8 receptregisterlagen), di dven detta rér
den frivilliga servicen till den enskilde. I de fall en enskild
reklamerar ett likemedel eller en vara som férskrivits kan apoteks-
personal behova séka pi den enskildes identitet. Aven en sidan
sokning ir tilldten enligt denna paragraf. Forskrivares identitet far
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anvindas som sokbegrepp endast for registrering och redovisning
till Socialstyrelsen for dess tillsyn och fér rapportering till for-
skrivare om utbyte av likemedel. Forskrivningsorsaken utesluts
helt som sokbegrepp.

Utldmnande av uppgifter pa medium for automatiserad
behandling

9§

Uppgifter ur apoteksregistret som limnas ut i enlighet med dndamalen i
6 § fir limnas pd medium {6r automatiserad behandling.

Paragrafen har behandlats under avsnitt 12. Utlimnandet av upp-
gifter p& medium fér automatiserad behandling begrinsas inte pd
ndgot annat sitt in som foljer av indamailen.

Uppgiftsskyldighet
10§

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

Paragrafen har behandlats under avsnitt 13. T 10 och 11 §§ aliggs till-
stdndsinnehavaren uttryckligen att limna uppgifter frin apotekens
register. For personal pd apoteken giller den foreslagna bestimmelsen
om tystnadsplikt 1 12 §. Bestimmelsen forbjuder obehérigt réjande av
uppgifter om enskildas hilsotillstdnd eller andra personliga for-
hillanden. Genom bestimmelsen om uppgiftsskyldighet i apoteks-
datalagen klargors att uppgiftsutlimnandet inte ir obehorigt. Bestim-
melsen om uppgiftsskyldighet for tillstdndsinnehavaren finns ocks3 i
2 kap. 6 § 3 lag (xxxx:xx) om handel med likemedel m.m. I paragrafen
dliggs tillstdndsinnehavaren att momentant och elektroniskt, av
samtliga recepttransaktioner, att limna upplysning om inképsdag,
vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen
(2002:160) om likemedelsforminer m.m., férskrivningsorsak,
kundens namn, personnummer och folkbokféringsort samt post-
numret 1 kundens bostadsadress, administrativa uppgifter, for-
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skrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och, vad
avser likares eller tandlikares forskrivning av narkotiska likemedel,
forskrivarkod samt, 1 de fall detta krivs, limnat samtycke for forande
av receptregistret enligt lagen (1996:1156) om receptregister och
likemedelsforteckning enligt lagen (2005:258) om likemedelsfor-
teckning samt for fullgérande av annan foreskriven uppgiftsskyl-
dighet. Uppgifterna ska limnas till Apotekens Servicebolag AB.

11§

Tillstdndsinnehavaren ska till Apotekens Servicebolag Aktiebolag limna
sddan redovisning av uppgifter som avses i 6 § f6rsta stycket 3 samt till
Socialstyrelsen, Jordbruksverket och linsstyrelserna limna sddan redovis-
ning av uppgifter som avses 1 6 § forsta stycket 7 samt till den forskrivare
som gjort fdrskrivningen limna sidan redovisning av uppgifter som avses
16 § forsta stycket 8.

I paragrafen 3liggs tillstindsinnehavaren, 1 enlighet med 2 kap. 6 §
4 lagen (xxxx:xx) om handel med likemedel m.m., att limna ut
uppgift om férsiljningsstatistik avseende forsiljning av samtliga
likemedel samt varor som avses i 3 § likemedelslagen (1992:859).
Uppgifterna ska limnas till Apotekens Servicebolag AB. Forsilj-
ningsstatistiken ska inte omfatta ndgra uppgifter som direkt eller
indirekt kan hinféras till en fysisk person. Denna punkt har tagits
med for att sd fullstindigt som mojligt redogéra for apotekens
uppgiftsskyldighet.

Vidare 8liggs tillstindsinnehavaren att limna ut handlingar som
ror verksamheten och upplysningar om verksamheten tll Social-
styrelsen, Jordbruksverket och linsstyrelserna fér deras tillsyn,
samt rapportera till férskrivare om utbyte av likemedel.

Tystnadsplikt och inre sekretess
12§

For sidan apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller
limnar rdd eller upplysningar giller tystnadsplikt enligt 2 kap. 8-10 §§
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride.

Tystnadsplikten enligt forsta stycket giller dven for annan personal
som arbetar eller har arbetat p4 apotek.
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Bestimmelsen om tystnadsplikt innebir ett férbud for personer som
avses i forsta eller andra stycket att obehdrigen roja vad han eller hon i sin
verksamhet har fitt veta om en enskilds hilsotillstind eller andra
personliga férhillanden, vare sig det sker muntligen eller genom att hand-
ling limnas ut.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 14.1. I paragrafen erinras om att
tystnadspliktsbestimmelserna i 2 kap. 8-10 §§ lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet p& hilso- och sjukvirdens omrdde giller for
apotekspersonal som expedierar likemedel eller limnar rad eller
upplysningar. Bestimmelserna ska gilla dven f6r annan personal
som arbetar eller har arbetat pd apotek. Exempel pa sidan personal
ir personal- och IT-ansvariga som 1 vissa fall hanterar personupp-
gifter som omfattas av tystnadsplikten fér sddan personal som till-
verkar eller expedierar likemedel eller limnar rid eller upplys-
ningar. Férbudet innebir dven att apotekspersonal inte obehérigen
far roja vad han eller hon 1 sin verksamhet har fitt veta om en
enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga forhillanden, genom
att limna ut en handling som upptar dessa uppgifter.

13§

Den som arbetar p3 ett apotek fir ta del av dokumenterade uppgifter om
enskilda eller férskrivare endast om han eller hon behéver uppgifterna for
att kunna utféra sitt arbete pi apoteket.

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 14.2. Den utgdr en precisering
av bestimmelsen 12 § sdvitt giller den inre sekretessen. Bestimmel-
sen dr teknikoberoende och tillimplig pd alla slags dokumenterade
personuppgifter om enskilda eller férskrivare. Regelns tillimp-
ningsomrdde ir inte begrinsat enbart till hilso- och sjukvirdens
personal utan har generell rickvidd och omfattar all personal
oavsett var den tjinstgdr och oavsett for vilka syften uppgifterna
behovs. Regleringen kompletteras genom bestimmelserna i 14 §,
som foreskriver ett uttryckligt ansvar f6r tillstdndsinnehavaren att
begrinsa personalens elektroniska atkomst till uppgifter som
behovs for att personalen ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter
pd apoteket.
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Behorighetstilldelning och atkomstkontroll
14§

Tillstdndsinnehavaren ska ha bestimda villkor fér tilldelning av behorig-
het for dtkomst till sddana uppgifter om enskilda och férskrivare som fors
helt eller delvis automatiserat.

Tillstindsinnehavaren ska genomféra 4tgirder som innebir att
dtkomst till sddana uppgifter om enskilda och férskrivare som fors helt
eller delvis automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras. Det ska
genomfoéras systematiska och dterkommande kontroller av om obehérig
dtkomst till sddana uppgifter f6rekommer.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir meddela
ytterligare foreskrifter om tilldelning av behérighet f6r dtkomst till upp-
gifter samt om dokumentation och kontroll.

Paragrafen har behandlats under avsnitt 15. Tillstdndsinnehavaren
ska bestimma villkoren f6r hur personalen ska tilldelas behérighet
for elektronisk dtkomst till uppgifter om enskilda och férskrivare.
Bestimmelsen motsvarar utredningens forslag i huvudbetinkandet
(SOU 2008:4) 2 kap. 6 § 5-6 och 12 § férslag till lag (xxxx:xx) om
handel med likemedel m.m. och 9 a § forslag till lag om dndring i
lagen (1996:1156) om receptregister. Med elektronisk 3dtkomst
avses personalens méjligheter att bereda sig tillging till person-
uppgifter som finns elektroniskt tillgingliga p& apoteken. Behorig-
hetstilldelningen ska alltsd vara aktiv och aktuell. Nir behorighets-
tilldelningen gors bér ocksd riskanalyser géras. Det bor ocksd till-
ses att alla i personalen fir full information om behérighets-
reglerna. Enligt bestimmelsen ska vidare tillstdndsinnehavaren
genomfoéra dtgirder som innebir att dtkomst till sddana uppgifter
om enskilda och forskrivare som f6rs helt eller delvis automatiserat
dokumenteras och kan kontrolleras. Av bestimmelsen foljer att det
systematiskt och fortlépande ska kontrolleras om obehérig
dtkomst till uppgifter om enskilda och férskrivare har férekommit.
Genom att all elektronisk dtkomst ska dokumenteras blir det
mojligt att gora kontroller 1 efterhand. Det dr dock inte tillrickligt
att gora kontroller i1 sirskilda fall d8 misstanke kan finnas om
obehorigt intrdng. Uppgiftskontroller ska i stillet bide goras i
sirskilda fall d& misstanke kan finnas om obehérigt intrdng och
systematiskt och fortlopande. Av bestimmelsen framgdr att
ytterligare foreskrifter 1 imnet fir meddelas av regeringen eller den
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myndighet regeringen bestimmer. Av sidana foreskrifter bor det
framgd att behorigheten ska begrinsas till vad som behovs for att
personalen ska kunna utféra sina arbetsuppgifter. Foreskrifterna
bér dven omfatta hur kontroller ska géras samt nirmare reglera
omfattningen av itkomstdokumentationen och hur linge den ska
sparas. Bestimmelserna kan réra nir och av vem en slagning har
skett 1 systemet.

Gallring
15§

Uppgifter som kan hinforas till enskilda personer och som bevarats for
indamailet enligt 6 § forsta stycket 4 ska avseende verifikationer

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

2. avseende forsiljning och utlimnande av likemedel eller teknisk sprit
under den trettiosjitte minaden efter den under vilken de registrerades,
och

3. for ansokning om licensforskrivning av inte godkinda likemedel
under den femtonde manaden efter den under vilken de registrerades.

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

Uppgifter som kan hinforas till enskilda personer och som bevarats
for indamilet enligt 6 § férsta stycket 3-5 och 7-10 ska tas bort ur
registret under den femtonde minaden efter den under vilken de registre-
rades.

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

Uppgifter som kan hinféras till enskilda personer och som bevarats
for indamilet enligt 6 § forsta stycket 6 ska tas bort ur registret nir full-
makten 3terkallas.

Uppgifter som kan hinféras till enskilda personer ska i 6vrigt tas bort
ur registret under den tredje manaden efter den under vilken de registre-
rades.
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Paragrafen har behandlats under avsnitt 16. Utgdngspunkten fér
gallringsbestimmelserna ir att uppgifter som kan hinféras till
enskilda personer ska tas bort ur registret s3 snart de indamail for
vilka de bevarats har uppfyllts. Sdvitt giller indamélet som avser
expediering, med undantag f6r de personuppgifter som registrerats
vid expediering av veterinirmedicinska likemedel och som ska
gallras efter sextio ménader, ir indamaélet uppfyllt nir redovisning
har skett. Detta giller dven den momentana och elektroniska
registrering och redovisning av uppgifter som ska limnas till
Apotekens Servicebolag AB. Enligt paragrafen ska dessa uppgifter
gallras efter hogst tre minader. Genom en kort gallringstrist siker-
stills att dessa redovisningar sker si snabbt som mojligt. Recept ir
tidsbegrinsade till ett r och uthimtade likemedel kan intas under
en viss tid efter utgdngen av den tiden. Sivitt giller de indamal som
avser uppgiftslimnande till Apotekens Servicebolag AB av forsilj-
ningsstatistik, spdrning av utlimnade likemedel och andra varor
som foérordnats samt hantering av reklamationer, administrering av
delbetalning av likemedel, registrering och redovisning till Social-
styrelsen, Jordbruksverket och linsstyrelserna for dess tillsyn, rap-
portering till férskrivare om utbyte av likemedel, hilsorelaterad
kundservice pd likemedelsomrddet och utlimnande av recept eller
blanketter 6ver forskrivna varor till den enskilde ska personupp-
gifter som ir hinférliga till dessa indamal gallras efter femton
ménader eftersom dessa uppgifter till stor del ir kopplade till giltig-
heten av ett recept. En fullmakt ir giltig tills den &terkallas. Upp-
gifter som kan hinforas till enskilda personer och som bevarats for
indamilet administrering av fullmaktsregister ska tas bort ur
registret nir fullmakten &terkallas. Nir det giller personuppgifter
som behandlas for fullgérande av skyldighet som féljer av annan
forfattning ska dessa uppgifter gallras nir skyldigheten fullgjorts.

Gallringsbestimmelserna avseende verifikationer har behandlats
1 avsnitt 16. Eftersom det till viss del ir samma uppgifter som
registreras och bevaras fér mer idn ett indamdl blir det indamaélet
som sist uppfylls avgérande f6r nir gallring sker. Gallringsbestim-
melsen giller bara f6r uppgifter som kan hinforas till enskilda
personer, vilket innebir att kravet dr uppfyllt om si mycket tagits
bort att det inte lingre dr mojligt att hinfora kvarvarande uppgifter
till nigon viss person, det vill siga i normalfallet om namn och
personnummer har avligsnats.
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Information
16 §

Den information som tillstdndsinnehavaren ska limna till de registrerade
enligt 23 eller 24 §§ personuppgiftslagen (1998:204) ska innehilla upplys-
ningar om

1. vem som ir personuppgiftsansvarig,

2. indamélen med registret,

3. vilka kategorier av uppgifter registret far innehilla,

4. den uppgiftsskyldighet som 8ligger tillstdndsinnehavaren,

5. de tystnads-, sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller for
registret,

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

7. ritten enligt 28 § personuppgiftslagen till rittelse av oriktiga eller
missvisande uppgifter,

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

9. vad som giller 1 friga om sokbegrepp och utlimnande av uppgifter
pd medium f6r automatisk databehandling,

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

11. att registreringen inte ir frivillig med undantag fér indaméilen
enligt 6 § forsta stycket 6 och 9.

Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 17. Skyldigheten for wll-
stdndsinnehavaren att limna information om behandling av person-
uppgifter till de registrerade (enskilda eller frskrivare) foljer av 23
och 24 §§ personuppgiftslagen (1998:204). Dessa bestimmelser
giller dven vid personuppgiftsbehandling enligt apoteksdatalagen.
Bestimmelsen 1 16 § apoteksdatalagen preciserar den information
som tillstdndsinnehavaren sjilvmant ska limna till de registrerade.

Rattelse och skadestand
17§

Bestimmelserna 1 personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestind giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.
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Paragrafen har behandlats 1 avsnitt 18. Personuppgiftslagens
bestimmelser om rittelse och skadestdnd giller endast vid behand-
ling av personuppgifter i strid mot bestimmelserna 1 personupp-
giftslagen. Genom denna paragraf gors nimnda bestimmelser i
personuppgiftslagen tillimpliga dven d3 uppgifter behandlats 1 strid
mot apoteksdatalagen.
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Kommittedirektiv @

Omreglering av apoteksmarknaden Dir.
2006:136

Beslut vid regeringssammantride den 21 december 2006.

1 Sammanfattning av uppdraget

I syfte att dstadkomma effektivisering, bittre tillginglighet for kon-
sumenterna, prispress samt en siker och indaméilsenlig likemedels-
anvindning skall apoteksmarknaden omregleras. En sirskild utredare
skall 1 ett forsta steg limna forslag som méjliggoér dven for andra
aktorer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel med receptbelagda
och receptfria likemedel. En grundférutsittning f6r att denna handel
skall f3 bedrivas ir att tillstdnd beviljas. Ett villkor for att tillstdnd
skall beviljas dr att den som bedriver verksamheten har tillging till
farmacevtisk kompetens. Uppdraget skall i denna del redovisas
senast den 31 december 2007.

I ett andra steg skall utredaren limna forslag som mojliggor for-
siljning av ett begrinsat sortiment receptfria likemedel pd andra plats-
er in pd apotek. Farmacevtisk kompetens hos dgare, driftansvarig eller
personal pd forsiljningsstillena skall inte vara nédvindig f6r denna
handel. Uppdraget skall slutredovisas senast den 1 april 2008.

Det ir av vikt att utredarens forslag medverkar till sinkta konsu-
mentpriser pa likemedel utan att det leder till 6kade utgifter fér det
allminna. Om utredaren bedémer att prissittningsmodellen av like-
medel bor férindras redan fére omregleringen av apoteksmarknaden
ir utredaren fri att nir som helst fére redovisningen av det férsta
delbetinkandet komma in med ett sddant forslag.

Utredaren skall ocksd limna férslag som méjliggor for andra dn
Apoteket AB att distribuera godkinda likemedel och prévnings-
likemedel till slutenvirden. Utredaren skall ocksd limna forslag pa
hur andra 4n Apoteket AB skall fi driva sjukhusapotek. Aven be-
triffande dessa omriden kan utredaren nir som helst inkomma med
forslag.
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Utredaren skall utgd ifrdn ett patient- och konsumentperspektiv
i sitt arbete. Ytterligare en forutsittning ir att den hoga kompetens,
sikerhet och kvalitet som i dag utmirker handeln med likemedel
bibehalls.

Det ir av vikt att tillgingligheten till detaljhandel med likemedel
1 bla. glesbygd tryggas. Det ir ocksd av stor betydelse att handeln
idven fortsittningsvis bedrivs pd ett sddant sitt att minniskor, djur,
egendom eller milj6 inte skadas och att likemedlens kvalitet bibe-
halls. Likemedelsférsorjningen skall bedrivas rationellt och frimja
en siker och indamailsenlig likemedelsanvindning. Utredaren skall
ocksd beakta att férslag som berér enskilda féretag utformas s att
foretagens administrativa boérda blir s3 liten som mojlig.

Utredaren skall dessutom bedéma vilka konsekvenser en omreg-
lering av apoteksmarknaden far nir det giller kompetensférsérjning-
en av apotekare och receptarier.

I utredarens uppdrag ingdr vidare att analysera och limna forslag
inom bl.a. féljande omriden.

— Hur delar av Apoteket AB:s verksamhet, sdsom vaccinations-
férsérjning, drift av Giftinformationscentralen, tillhandahéllan-
de av licens- och extemporelikemedel och dosdispensering skall
organiseras och finansieras.

— Hur en 6versyn av prissittningen pd likemedel kan bidra till
sinkta konsumentpriser pd likemedel samt vilka effekter detta
kan fi pd forménssystemet.

— Hur distanshandeln med likemedel skall vara utformad.

— Om en 3ldersgrins for inkép av receptfria likemedel 1 detalj-
handeln bér inféras.

— Hur kasserade likemedel bor tas om hand.

Utredaren skall analysera och beskriva vilka ekonomiska kon-
sekvenser omregleringen fir for Apoteket AB.
Utredaren skall limna férslag till férfattningsindringar som krivs.

2 Bakgrund

Likemedel utgor en viktig del av hilso- och sjukvirden eftersom en
stor del av de behandlingar som erbjuds patienter bestdr av olika
likemedelsterapier. Kvaliteten hos och tillgingligheten till parti- och
detaljhandeln med likemedel har f6ljaktligen stor betydelse for si-
vil enskilda personer som andra aktérer inom hilso- och sjukvard-
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en. Handeln med likemedel priglas i dag av hog kompetens, siker-
het och kvalitet. Vid en omreglering av apoteksmarknaden ir det av
stor vikt att den héga nivdn bibehills 1 dessa avseenden.

Detaljhandeln med likemedel kan dock forbittras, framforalle
ifriga om tillgingligheten f6r konsumenterna. I dag finns cirka 900
oppenvérdsapotek 1 Sverige. Med en folkmingd om cirka nio mil-
joner minniskor innebir det att varje ppenvirdsapotek har att om-
besorja likemedelsférsorjningen for 1 genomsnitt cirka 10 000 per-
soner. Antalet invinare per apotek varierar 1 Europa. Jimfért med
flera EU-linder har Sverige férhallandevis minga invénare per apotek.
Befolkningsunderlaget i Sverige 4r si pass stort att det finns utrym-
me for fler apotek.

En 6kad konkurrens pa apoteksmarknaden kan leda till férbittrade
oppettider, fler 6ppenvardsapotek, ligre likemedelspriser och dkad
service. Erfarenheten frn andra linder som férindrat lagstiftning-
en pd detta omrdde ir positiv. I Norge har antalet apotek ¢kat med
30 procent sedan omregleringen av apoteksmarknaden. I Danmark
har priserna pa receptiria likemedel sjunkit med fem till tio procent
efter omregleringen.

Regelverket for handel med likemedel ir emellertid mycket kom-
plext och méngfacetterat. Manga delar av apoteksmarknaden miste
ses dver noga innan den kan férindras.

Regeringen beslutade den 3 april 2003 att tillkalla en sirskild ut-
redare med uppdrag att utarbeta férslag till en sirskild forfattnings-
reglering av nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden
(dir. 2003:42). Utredningen antog inledningsvis namnet Kvalitets-
registerutredningen (S 2003:03). Namnet dndrades till Patientdata-
utredningen efter det att regeringen den 23 juni 2004 beslutat om
tilliggsdirektiv till utredningen (dir. 2004:95). Enligt tilliggsdirektivet
skall utredaren bl.a. gora en generell 6versyn av lagen (1996:1156)
om receptregister. Vidare skall utredaren redovisa hur landstingens
mojligheter till uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring kan till-
godoses utifrin utredningens forslag om behandling av person-
uppgifter. Patientdatautredningen skall limna sitt slutbetinkande
senast den 30 juni 2007. De forslag som utredningen kan komma
att limna 1 dessa delar kan f betydelse for detaljhandeln med like-
medel och skall dirfér beaktas av utredaren.
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3 Forfattningsreglering pa likemedelsomridet

Likemedelslagen (1992:859) innehiller bl.a. bestimmelser om like-
medels kvalitet och indamailsenlighet och om férsiljning av like-
medel. Lagen definierar vad ett likemedel ir och vad som menas
med t.ex. provningslikemedel och generiska likemedel.

Syftet med lagen ir att virna om den enskilda konsumentens
intressen och sikerstilla att likemedlen ir sikra, effektiva och av
god kvalitet. Likemedel avsedda for livsmedelsproducerande djur
méste uppfylla hogt stillda krav fér att undanréja risker till foljd av
restsubstanser i livsmedel frin behandlade djur. Krav stills dven pd
hantering av likemedel. Enligt likemedelslagen skall den som yrkes-
missigt hanterar likemedel bland annat vidta de dtgirder och 1 6vrigt
iaktta sddan forsiktighet som behovs for att hindra att likemedlen
skadar minniskor, djur, egendom eller mil;jé.

Likemedelslagen inneh8ller ocksd bestimmelser om bl.a. forsilj-
ning av likemedel, import av likemedel, férordnande och utlimnan-
de av likemedel samt krav pd skriftlig information om likemedel
till konsumenter.

Likemedelsverket beslutar om ett likemedel skall vara recept-
belagt eller receptfritt. Receptforskrivna likemedel avsedda fér min-
niskor ir 1 stor utstrickning subventionerade av staten, till skillnad
frin receptfria likemedel till minniskor, som sillan faller inom
ramen f6r formdnssystemet. Inte heller likemedel till djur omfattas
av likemedelssubventionerna.

Lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. innehiller
bestimmelser om handel med likemedel och om likemedelstérsory-
ning. Staten eller den juridiska person i vilken staten idger ett be-
stimmande inflytande har enligt denna lag ensamritt att bedriva
detaljhandel med likemedel gentemot konsumenterna. Regeringen
bestimmer av vem och pd vilka villkor sddan handel fir bedrivas.
Regeringen har triffat avtal med Apoteket AB om att bolaget med
ensamritt skall bedriva sddan handel. Vissa likemedel som t.ex.
godkinda naturlikemedel och vissa utvirtes likemedel ligger emel-
lertid utanfér ensamritten och fir siljas i bla. hilsokostbutiker.
Avtalet mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksamhet ir
tillkdnnagivet i Svensk forfattningssamling (SFS 2006:33).

Lagen om handel m.m. innehéller vidare bestimmelser om parti-
handel, dvs. annan férsiljning dn detaljhandel. Partihandel med like-
medel fir bedrivas endast av den som fitt Likemedelsverkets till-
stdnd.
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Staten och den juridiska person som staten givit i uppdrag att be-
driva detaljhandel med likemedel har vidare ett ansvar for likemedels-
forsérjningen till allminheten och till hilso- och sjukvirden for
minniskor och djur. Likemedelsforsorjningen skall bedrivas ratio-
nellt och pd sdant sitt att behovet av sikra och effektiva likemedel
tryggas.

Av lagen (2002:160) om likemedelsféormaner m.m. framgdr att
Likemedelsférminsnimnden faststiller forsiljningspriset for like-
medel och férbrukningsvaror samt beslutar om dessa produkter
skall ingd 1 likemedelsférmdnerna och dirmed subventioneras av
samhillet. Likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna far riknas
in 1 hégkostnadsskyddet f6r likemedel. Enligt avtalet mellan staten
och Apoteket AB om bolagets verksamhet framgér att Likemedels-
forminsnimnden beslutar om den handelsmarginal som bolaget har
ritt att ta ut for varor som ingdr i1 likemedelsférménerna. I Apoteket
AB:s forsiljningspris ingdr bolagets handelsmarginal.

Den 1 juli 2005 inférdes 1 lagen (1996:1156) om receptregister en
mojlighet fér Apoteket AB att elektroniskt lagra recept f6r flera ut-
tag av likemedel inom férmanssystemet under hela receptets giltig-
hetstid. Lésningen innebir att kunden vid ett senare uttag pd ett
recept kan vinda sig till vilket apotek som helst, utan att ha med sig
receptet 1 pappersform.

Sedan den 1 juli 2005 f6r Apoteket AB, med stdd av lagen
(2005:258) om likemedelsférteckning, ett sirskilt register ver kop
av forskrivna likemedel. Likemedelsférteckningen fir anvindas for
att bl.a. dstadkomma en siker framtida f6érskrivning av likemedel
for den registrerade och underlitta dennes likemedelsanvindning.
Tillging till uppgifterna i likemedelsférteckningen fir ges till for-
skrivare av likemedel och till farmacevt pd apotek endast om den
registrerade uttryckligt samtycker till detta.

4 Allminna utgingspunkter

Enligt Likemedelsverkets receptféreskrifter (LVFS 1997:10) defi-
nieras apotek som enhet fér detaljhandel med likemedel med farma-
cevtisk bemanning under dppethillandet. Denna definition dverens-
stimmer med vad som avses med apotek 1 detta kommittédirektiv.
Utredaren skall som ett forsta steg limna forslag som mojliggor
for andra aktdrer in Apoteket AB att 6ppna apotek och bedriva
detaljhandel med receptfria och receptbelagda likemedel. En forut-
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sittning for att fa bedriva sddan detaljhandel skall vara att aktéren
har fitt tillstdnd frdn behoérig myndighet. Utredaren skall verviga
om krav skall stillas pa farmacevtisk kompetens hos dgare och/eller
driftansvariga. En grundférutsittning for tillstdnd skall emellertid
vara att det alltid skall finnas personal med farmacevtisk kompetens
pd de nya forsiljningsstillena.

Utredaren skall ocksd gora en bedémning av hur kompetensfér-
sorjningen av apotekare och receptarier kan pdverkas av kravet pd
farmacevtisk kompetens.

En viktig utgdngspunkt f6r utredaren ir att forslag som ror till-
stdndshanteringen skall ge féretagen si liten administrativ bérda som
mojligt.

Utredaren skall som ett andra steg limna forslag som méjliggor
forsiljning av ett begrinsat sortiment receptfria likemedel pd andra
platser dn apotek. Vid denna forsiljning skall farmacevtisk kom-
petens inte krivas av dgare, driftansvarig eller personal pd forsilj-
ningsstillena.

Utredaren skall utgd frin att staten fortfarande skall ansvara for
tillsyn och kontroll éver handeln med likemedel och personal pd
apotek.

Utredarens forslag skall vara lingsiktiga och hillbara oavsett vem
eller vilka som dger Apoteket AB.

Detaljhandeln med likemedel skall dven fortsittningsvis bedrivas
pa ett sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, djur, egen-
dom eller milj6 samt si att likemedlens kvalitet inte férsimras. Like-
medelsférsorjningen skall dessutom bedrivas rationellt och pd ett
sddant sitt att behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas.

Utredaren skall gora internationella jimférelser med andra linders
apoteksmarknader och beakta deras fér- och nackdelar vid utarbetan-
det av forslagen. I de fall forslagen kriver forfattningsreglering skall
sddana forslag limnas.

5 Uppdragets forsta del
5.1 EG-rittsliga aspekter

Detaljhandeln med likemedel ir inte harmoniserad inom EG- ritten.
Séledes dr medlemsstaterna fria att lagstifta pd omrddet. Medlems-
staterna ir emellertid skyldiga att beakta EG-férdragets generella
regler om bl.a. fri rorlighet f6r varor och tjinster, etableringsfrihet
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och de sirskilda reglerna om férbud mot konkurrenshimmande
tgirder.

Utredaren skall i friga om samtliga férslag, redovisa sina bedom-
ningar av forslagens férenlighet med EG-ritten och sirskilt beakta
foljande.

Likemedelsomridet ir bortsett frin detaljhandeln i stor utstrick-
ning ett harmoniserat omride inom EU. En stdrre éversyn av befint-
liga EG-direktiv pd human- och veteriniromridet gjordes ir 2004.
De nya direktiven ir genomforda i svensk ritt.

Utredarens forslag skall vara utformade si att Sveriges genom-
forande av sekundirritt inte kan ifrdgasittas. Detta giller 1 synner-
het artikel 81 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, Celex 3011.0081) som bl.a.
stiller krav pd medlemsstaterna att skapa regleringar som ombesdorjer
tillrickliga och fortldpande leveranser av likemedel till apotek och
personer som ir behériga att limna ut likemedel s3 att patienterna i
den berérda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda.

Utredarens analys av prissittningen av likemedel skall vidare be-
akta de bestimmelser om transparens som féljer av ridets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder som
reglerar prissittningen pd humanlikemedel och deras inordnande 1
de nationella sjukférsikringssystemen (EGT L 040, 11.02.1989,
Celex 389L.0105).

Vid analysen och utarbetandet av férslag pd hur apotekets nuva-
rande tjinster skall bevaras skall utredaren idven beakta de bestim-
melser som finns 1 FEuropaparlamentets och ridets direktiv
2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre
marknaden (innu ej publicerat 1 EUT).

Vid utarbetandet av forslag till likemedelsférsérjning 1 glesbygd
skall utredaren sirskilt beakta konkurrensrittsliga bestimmelser
om tjinster av allmint ekonomiskt intresse och statligt st6d samt
EG-domstolens dom i mil C-53/00 (Ferring, publicerad i rittsfalls-
samlingen REG 2001 I-09067).

Vidare skall utredaren for utarbetande av forslag till reglering pd
distanshandelsomridet sirskilt beakta EG-domstolens dom 1 mal
C-322/01 (Deutscher Apothekerverband mot Doc Morris, publi-
cerad i rittsfallssamlingen REG 2003 1-4887).

Utredaren skall dven redovisa sina bedémningar av vilka férslag
som utgor tekniska foreskrifter eller foreskrifter om informations-
samhillets tjinster 1 enlighet med direktiv 98/34/EG av den 22 juni
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1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska standarder
och foreskrifter (EGT L1104, 21.07.1998, Celex 398L0034) och
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/48/EG av den 20 juli
1998 om indring av direktiv 98/34/EG om ett informationsférfa-
rande betriffande tekniska standarder och foreskrifter (EGT L1217,
05.08.1989, Celex 3981.0048). Sistnimnda direktiv stiller krav pd
anmilan till kommissionen fére antagande. Oanmailda tekniska fore-
skrifter som borde ha anmilts ir inte tillimpbara i nationell ritt i
enlighet med EG-domstolens praxis, mdl C-194/94 (CIA Security
international SA, publicerad i rittsfallssamlingen REG 1996 1-2201).

5.2 Tillstandsgivning

For att uppritthilla kontroll och insyn 1 férsiljningen skall en nirings-
idkare som har for avsikt att bedriva detaljhandel med likemedel
vinda sig till en myndighet for att {3 tillstdnd till verksamheten.

Utredaren skall limna forslag pd limplig myndighet som skall
ansvara for tillstdndsgivningen och hur verksamheten vid myndig-
heten skall finansieras.

Utredaren skall vidare verviga om kravet pa farmacevtisk kom-
petens skall stillas pd dgare och/eller driftansvarig. En grundforut-
sittning for tillstdnd skall emellertid vara att det alltid skall finnas
personal med farmacevtisk kompetens pa de nya forsiljningsstillena.

Utredaren skall ocksd géra en bedémning av hur kompetens-
férsorjningen av apotekare och receptarier pdverkas av kravet pd
farmacevtisk kompetens vid de nya férsiljningsstillena.

Vidare skall utredaren limna forslag pd vilka krav som bor stillas
pd bl.a. lokaler, utrustning, hantering och férvaring av likemedel
for att tillstdnd till f6rsiljning av likemedel skall kunna utfirdas. I
sammanhanget ir det ocksd av vikt att utreda vilka krav som bor
stillas pd foretagen nir det giller deras méjlighet att nyttja olika
elektroniska uppgiftssamlingar och IT-6sningar 1 sin verksamhet.

For att minimera féretagens administrativa borda skall utredaren
overviga hur tillstdndsgivningen kan goras si enkel och effektiv
som mojlig. Att férslagen inte begrinsar anvindningen av moderna
IT-16sningar hos tillstindmyndigheten ir en viktig utgdngspunkt.

Vidare skall utredaren ta stillning till om ett tillstdnd skall krivas
for varje individuellt apotek eller om ett tillstdnd skall ge s6kanden
en generell ritt att bedriva detaljhandel med likemedel.
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5.3 Tillsyn och kontroll

For att uppritthilla en siker, effektiv och hogkvalitativ likemedels-
hantering fordras en oberoende instans med uppgift att utdva tillsyn
over forsiljningen och tillhandahillandet av likemedel. Likemedels-
verket har ansvar for tillsynen 6ver Apoteket AB:s verksamhet 1
frdga om bl.a. tillverkning och férvaring av likemedel. Socialstyrel-
sen ansvarar for tillsynen 6ver bla. Apoteket AB:s legitimerade
personal.

Utredaren skall foresld limplig tillsynsmyndighet och finansier-
ing av tillsynsverksamheten. For att anvinda samhillets resurser pd
bista sitt ir det viktigt att tillsynen bedrivs effektivt.

Utredaren skall analysera om det finns mojlighet att samordna
olika myndigheters tillsyn. Om samordning ir méjlig skall utre-
daren limna f6rslag pd hur detta bér genomféras.

Utredaren skall vidare analysera om det bor inféras krav pd att
niringsidkare utévar egenkontroll éver f6rsiljningen samt, 1 s8 fall,
utforma limpliga program foér egenkontroll. I sammanhanget skall
ocks8 foretagens administrativa borda beaktas och begrinsas.

5.4 Agande av apotek

I dag idgs alla apotek i Sverige av staten genom det statligt dgda
bolaget Apoteket AB. En friga som utredaren skall ta stillning till
ir om det bor finnas nigon begrinsning av vem eller vilka som far
iga apotek och dirmed bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument. De aktdrer som sirskilt bér uppmirksammas ir féretag som
tillverkar eller marknadsfor likemedel, forskrivare av likemedel,
partihandlare och férsikringsbolag.

Om utredaren finner, utifrdn konkurrensrittsligt perspektiv, att
ndgon eller nigra aktdrer inte bor dga och driva apotek skall for-
fattningsforslag limnas som begrinsar den mojligheten.

5.5 Verksambet som skall ses 6ver infor omregleringen

Det sammanhillna apotekssystemet har vildokumenterade fér-
tjdnster, bl.a. nir det giller uppfoljning av likemedelsanvindningen.
Apoteket AB ansvarar for minga tjinster sisom drift av Giftin-
formationscentralen, tillhandahillande av extempore- och licens-
likemedel, detaljhandel i glesbygd och omhindertagande av kasse-
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rade likemedel. Behovet av de tjinster som Apoteket AB i dag
utfér finns dven fortsittningsvis.

Utredaren skall analysera och limna forslag som sikerstiller att
nedanstiende tjinster erbjuds dven efter det att apoteksmarknaden
forindrats.

Om utredaren kommer fram till att de aktuella uppgifterna dven
fortsittningsvis bor ingd 1 ett offentligt dtagande skall denne foresld
hur verksamheten helt eller delvis bor regleras och finansieras i
framtiden. Utredaren skall ocks8 analysera hur ett eventuellt offent-
ligt dtagande kan komma att paverka konkurrensneutraliteten samt
foresld hur det offentliga dtagandet ekonomiskt skall kunna sir-
redovisas.

5.5.1 Tillginglighet

Sverige ir till stora delar ett glesbefolkat land. Detta kan medféra
att intresset for att driva detaljhandel med likemedel ir begrinsat 1
vissa omrdden. I dag finns i Apoteket AB:s avtal med staten ett
krav pd att bolaget skall ha ett rikstickande system for landets
likemedelsférsorjning. For att uppfylla detta krav har Apoteket AB
cirka 900 apoteksombud i gles- och landsbygden, férutom de cirka
900 ppenvardsapoteken som finns spridda 1 hela landet.

Apoteket AB har enligt avtalet med staten ocksd en skyldighet
att over hela landet tillhandahilla bl.a. alla likemedel som godkints
for forsiljning nationellt eller centralt 1 EES.

Utredaren skall analysera och ge forslag pd hur ett rikstickande
system for landets likemedelsférsérjning skall kunna sikerstillas
efter en omreglering. Det idr av vikt att forslagen dr utformade sd
att det totala utbudet av bide receptfria och receptbelagda likemedel
finns att tillgd 1 hela landet.

Utredaren skall 1 sin analys och 1 sina férslag dven beakta andra
eventuella tillginglighetsaspekter som t.ex. dppettider, tillginglig-
het f6r personer med nedsatt autonomi och tillginglighet till like-
medel med litet kommersiellt intresse. Om utredaren anser att en
indring krivs skall férslag limnas som garanterar en siker och god
likemedelstérsorjning 1 hela landet. Om utredaren kommer fram till
att ett offentligt ansvar for en landsomfattande detaljhandel med
likemedel skall kvarstd skall denne limna férslag p&d hur denna
verksamhet skall finansieras.
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Utredaren skall vid utarbetandet av forslag till statligt ansvar,
beakta och redogora fér relevanta bestimmelser om statsstod.

5.5.2  Delbetalning

Staten har i avtalet med Apoteket AB kommit &verens om att
bolaget skall tillhandahilla ett system for delbetalning av varor som
omfattas av likemedelstérmanerna. Om apotekets kunder onskar
kan de, med vissa begrinsningar, dela upp betalningen av de like-
medel som omfattas av likemedelsférmanerna.

Det ir av vikt att delbetalningssystemet i ndgon form bibeh4lls
for att mojliggdra en utjimning av den enskildes likemedelskost-
nader.

Hur detta skall 16sas nir detaljhandelsmonopolet f6r likemedel
har upphért skall utredaren analysera och limna foérslag om. Utre-
daren skall ocks3 foresld hur tjinsten bér finansieras.

5.5.3 Register m.m.

Apoteket AB har i dag olika forfattningsreglerade skyldigheter att
limna uppgifter om likemedelsférsiljning m.m. till olika myndig-
heter. Av bl.a. detta skil har Apoteket AB inrittat olika register for
att kunna hantera information.

Utredaren skall se ¢ver vilken myndighet eller annan organisa-
tion som bor éverta ansvaret for hanteringen av olika register pd en
omreglerad apoteksmarknad. Dessutom méste den férfattningsreg-
lerade uppgiftsskyldigheten anpassas till en ny struktur for detalj-
handeln med likemedel. De register som berérs ir bl.a. hogkost-
nadsdatabasen, likemedelsférteckningen och receptregistret. Andra
uppgiftssamlingar som kan bli berérda av omregleringen ir bl.a.
Socialstyrelsens register 6ver hilso- och sjukvardspersonal, Apoteket
AB:s databas 6ver forskrivares arbetsplatskoder samt Apoteket AB:s
databas om patienters samtycke som upprittats med anledning av
utlimnande av uppgifter i likemedelsférteckningen.

Utredaren skall dven beakta forslag frin Patientdatautredningen
(S 2003:03) som beror likemedelsomridet.

Databas for hogkostnadsskydd

Alla som ir bosatta 1 Sverige har i dag ett skydd mot hoga kost-
nader vid inkép av receptforskrivna likemedel, under férutsittning
att produkten omfattas av likemedelsférmanerna. Aven vissa varor
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for fodelsekontroll och vissa forbrukningsartiklar, ingdr i férméns-
systemet. Férmdnen innebir att den enskilde f&r minskade kost-
nader f6r de aktuella varorna och likemedlen.

Eftersom det f6r nirvarande endast ir Apoteket AB som bedri-
ver detaljhandel med receptforskrivna likemedel dr det ocksa bolaget
som forvaltar den hogkostnadsdatabas dir uppgifter om inkopta
receptférskrivna likemedel och deras kostnader registreras. Vid en
omreglering av handeln med likemedel bér en myndighet eller orga-
nisation ansvara for driften och behandlingen av personuppgifter i
databasen.

Utredaren skall analysera och limna forslag pd bl.a. vem/vilka
som skall ansvara for driften av och personuppgiftsbehandlingen 1
databasen, hur aktoérerna skall kunna rapportera till och {4 tillging
till uppgifterna i den samt hur driften och underhillet av den skall
finansieras. I analysen och férslagen skall utredaren sirskilt beakta
behovet av att driften av hogkostnadsdatabasen forblir siker, att
inga obehériga far tillging till uppgifterna och att hanteringen dven
1 vrigt priglas av kvalitet och sikerhet.

Likemedelsforteckningen

Apoteket AB utfor, enligt lagen (2005:258) om likemedelsforteck-
ning, automatiserad behandling av personuppgifter i ett sirskilt
register ver kop av forskrivna likemedel (likemedelsforteckning).
Insamlingen av uppgifterna startade den 1 juli 2005. Forskrivare och
farmacevter fir stegvis tillgdng till uppgifterna i likemedelsforteck-
ningen, medan enskilda kan fi uppgifter om sig sjilva redan i dag.
Syftet med forteckningen ir att den skall leda till 6kad sikerhet och
nytta f6r de personer som anvinder receptforskrivna likemedel.

Apoteket AB ir 1 dag personuppgiftsansvarigt f6r den behand-
ling som sker i registret. Vid en omreglering av handeln med like-
medel bor en myndighet eller organisation ansvara fér driften och
behandlingen av personuppgifter i databasen.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd bl.a. vem/vilka
som skall ansvara for driften av och personuppgiftsbehandlingen 1
databasen, hur aktdrerna skall {3 tillgdng till uppgifterna i den samt
hur driften och underhillet av den skall finansieras. I analysen och
forslagen skall utredaren sirskilt beakta behovet av att driften av
likemedelsférteckningen forblir siker, att inga obehériga far till-
ging till uppgifterna i den, att handhavandet dven i 6vrigt priglas av
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kvalitet samt att vriga krav som anges i lagen om likemedelsfér-
teckning uppfylls.

Receptregister

Apoteket AB fér med stéd av lagen (1996:1156) om receptregister
ett register 6ver forskrivningar av likemedel och andra varor som
omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. Recept-
registret har minga anvindningsomriden, bl.a. registrering av under-
laget for tillimpningen av bestimmelserna om likemedelsférméner
vid koép av likemedel samt landstingens ekonomiska och medi-
cinska uppféljning av likemedelsanvindningen. Registret innehéller
ménga uppgifter, bla. nir likemedel kopts, varan, forskrivningsorsak
och patientens namn.

Apoteket AB har i dag personuppgiftsansvar f6r den behandling
av personuppgifter som bolaget utfér enligt lagen om receptregister.
Vid en omreglering av handeln med likemedel bor en myndighet
eller organisation ansvara for driften och behandlingen av person-
uppgifter i databasen.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd bl.a. vem/vilka
som skall ansvara f6r driften av och personuppgiftsbehandlingen i
databasen, hur aktdrerna skall {3 tillgdng till uppgifterna i den samt
hur driften och underhéllet av den skall finansieras. I analysen och
forslagen skall utredaren sirskilt beakta behovet av att driften av
receptregistret forblir siker, att hanteringen priglas av kvalitet samt
att inga obehoriga far tillgdng till uppgifterna i registret.

5.5.4 Elektroniska recept

P4 ndgra ar har elektronisk formedling av recept mellan forskrivare
och apotek 6kat markant i1 Sverige. I flera landsting utgér de sd
kallade e-recepten en majoritet av recepten. Forskrivning av like-
medel sker direkt i journalsystemen. Recepten dverférs automatiskt
till Apoteket AB:s system och dr dirmed snabbrt tillgingliga hos
alla apotek 1 hela landet. Patienten kan himta ut sina receptfér-
skrivna likemedel pd det apotek och den ort som patienten viljer sd
snart forskrivaren har skickat ivig receptet. I dag hanteras recepten
av Apoteket AB i en nationell s.k. receptbrevlida.

E-recepten utgér sdledes ett mycket effektivt alternativ och har
manga foérdelar jimfért med pappersrecept, bland annat 6kar siker-
heten eftersom risken f6r férvanskning av recept minskar. Det ir
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av vikt att den positiva utvecklingen av anvindningen av e-recept
sikerstills.

Utredaren skall éverviga om det boér vara ett krav att de nya
aktorerna pd apoteksmarknaden, pd ett sikert och foér virden en-
hetligt sitt, kan hantera e-recept.

Utredaren skall ta stillning till om det nuvarande systemet med
bl.a. en nationell receptbrevlida bér bibehdllas och vilken aktor
som fortsittningsvis skall ansvara f6r hanteringen av denna.

5.5.5 Indragningar och reklamationer av likemedel

En indragning innebir att ett likemedel tas bort frin marknaden pa
grund av att det t.ex. inte uppfyller gillande krav pd kvalitet och siker-
het. Detta kan ske i olika omfattning beroende pi t.ex. allvarlighets-
grad och produktens spridning. Likemedel kan dras tillbaka frin
lager, distributérer, apotek, apoteksombud och sjukhus. En indrag-
ning kan initieras av ett likemedelsféretag eller av Likemedelsverket.
Det ir féretagen som informerar de berérda om indragningen.

Nir ett apotek fir information om att ett likemedel skall dras in
skall férsiliningen av likemedlet upphéra utan fordrojning. Arligen
dras cirka 40 likemedel in.

Utredaren skall analysera och limna férslag p& hur man kan siker-
stilla att likemedel dras in pd samma effektiva sitt dven efter en om-
reglering av apoteksmarknaden. I uppdraget ingdr ocksd att limna
forslag pd hur reklamationer av likemedel skall hanteras pd en for-
indrad apoteksmarknad.

5.5.6 Giftinformationscentralen

Apoteket AB har genom sitt avtal med staten &tagit sig att driva
Giftinformationscentralen (GIC). Vid GIC arbetar bl.a. apotekare
och likare. Verksamheten ir beligen vid Karolinska universitets-
sjukhuset i Solna.

GIC:s huvuduppgift ir att per telefon informera sjukvirdsinstan-
ser och allminhet om risker och symtom vid olika typer av akut for-
giftning samt att ge rdd om limplig behandling. En annan av GIC:s
uppgifter ir att se till att nya och effektiva motgifter blir tillging-
liga i landet. GIC fungerar ocksd som en "kemiakut", vilket innebir
att centralen har en speciell telefonlinje som Riddningstjinsten och
andra kan utnyttja 1 akuta situationer vid olyckor med kemikalier.
Verksamheten drivs i nira samarbete med Riddningsverket.
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GIC far &rligen cirka 75 000 samtal, varav ungefir 60 000 giller
akuta forgiftningar/forgiftningstillbud hos minniskor.

Verksamheten vid GIC fyller en mycket viktig funktion i sam-
hillet och bor bibehillas dven efter en omreglering av apoteksmark-
naden.

Utredaren skall analysera och limna forslag pd hur GIC kan drivas
vidare, antingen 1 statlig, landstingskommunal eller privat regi samt
hur verksamheten bor finansieras.

5.5.7 Intygavseende inforsel av narkotika

Sverige deltar sedan dr 2001 1 Schengensamarbetet. Enligt artikel 17
konventionen om tillimpning av Schengenavtalet av den 14 juni 1985
fir en resande mellan medlemslinderna medféra narkotiska like-
medel fér medicinsk behandling under férutsittning att en behorig
myndighet 1 hemlandet har utfirdat ett sirskilt intyg.

Enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika fir Apo-
teket AB utfirda sidana intyg. Apoteket AB utfirdar intygen utan
kostnad for den enskilda.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd hur uppgiften skall
skotas 1 framtiden.

5.5.8 Tillhandah3llande av extempore- och licenslikemedel

Enligt avtalet mellan staten och Apoteket AB om bolagets verk-
samhet skall bolaget tillhandahilla sidana férskrivna likemedel for
vilka godkinnande fér forsiljning inte finns, dvs. extempore- och
licenslikemedel. Med extemporelikemedel avses individanpassade
likemedel, t.ex. att ritt styrka eller beredningsform saknas eller att
det godkinda likemedlet innehiller ett en substans som patienten
inte tal.

Varje &r beviljar Likemedelsverket cirka 40 000 licenser och om-
kring tre procent av alla férskrivningar utgors av extemporelikeme-
del. Det ir av stor vikt att tillhandah&llandet av licens- och extem-
porelikemedel finns kvar dven pd en forindrad apoteksmarknad.
Tillverkningen skall dven fortsittningsvis bedrivas 1 enlighet med
de hoga krav som giller for likemedelstillverkning och félja den
svenska och europeiska likemedelsstandarden.

Utredaren skall analysera och ge férslag pd hur produktionen,
tillhandah&llandet och distributionen av licens- och extemporelike-
medel skall organiseras och finansieras sedan apoteksmonopolet
upphort. I sammanhanget skall utredaren bl.a. ta stillning till om
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alla som bedriver detaljhandel med likemedel pd en omreglerad
apoteksmarknad skall {8 méjlighet att beviljas tillstdnd att tillhanda-
hilla licenslikemedel. En annan friga ir om det dessutom bér in-
foras ett krav pd tillhandahillande av licensférskrivna likemedel i
detaljhandeln.

I dag kan Apoteket AB beviljas en s.k. rikslicens for att tillverka
vissa likemedel. En rikslicens ir en generell licens som omfattar hela
Sveriges behov av likemedlet. Motsvarande likemedel far inte finnas
som godkint likemedel 1 Sverige eller tillgingligt pd s.k. enskild
licens. I regel handlar det om produkter som ir godkinda i ett annat
europeiskt land. I uppdraget ingdr att analysera och limna férslag
pd hur tillgdngen till dessa likemedel skall kunna sikras p& en om-
reglerad apoteksmarknad.

5.5.9 Kundanpassad och producentoberoende information

Apoteket AB har enligt avtalet med staten 3tagit sig att tillhanda-
hilla en kundanpassad och producentoberoende information och
ridgivning till enskilda privatkunder och oberoende basinformation
till forskrivare. Det finns ett fortsatt behov av information som inte
har koppling till specifika preparat eller likemedelsféretag.

Utredaren skall analysera och ge forslag p& hur kunder pd en for-
indrad marknad kan garanteras sddan information som Apoteket
AB i dag ansvarar fér. Utredaren skall ocksd foresld hur sidan in-
formation och ridgivning kan finansieras.

Enligt 2 kap. 1 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p4 hilso-
och sjukvirdens omride skall hilso- och sjukvirdspersonal utfora
sitt arbete 1 verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfaren-
het. Av 22 § likemedelslagen (1992:859) framgir vidare att den som
forordnar eller limnar ut likemedel skall sirskilt iaktta kraven pd
sakkunnig och omsorgsfull vird samt pd upplysning till och samrid
med patienten eller foéretridare f6r denne. Utredaren skall i sin
analys ta hinsyn bla. till dessa krav nir han eller hon utformar
forslag om information till patienter och kunder.

5.5.10 Dosdispensering

Apoteket AB har enligt avtalet med staten en skyldighet att till-
handahilla dosdispensering i den utstrickning som sjukvirden och
enskilda efterfrigar denna dispenseringsform. Tjinsten anvinds i
olika hog grad av landsting och kommuner. Den stérsta anvindar-
gruppen ir dldre som bor 1 enskilt boende vid serviceinrittning och
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som behandlas med ménga likemedel. Dosdispensering ir en tjinst
som 1 dag utfors endast av Apoteket AB.

Utredaren skall analysera och ge férslag pd vilka krav som bor
vara uppfyllda fér att aktdrerna pd den omreglerade apoteksmark-
naden skall kunna erbjuda den aktuella tjinsten.

5.5.11 Information, uppgifter och statistik

Apoteket AB tillhandahiller i dag grundliggande information, upp-
gifter och statistik till sjukvirdshuvudminnen och berérda myndig-
heter, bl.a. avseende varor som ingir i likemedelsférm&nerna och
likemedel som tillhandahills mot recept men utanfér férménerna,
t.ex. likemedel forskrivna till djur. Atagandet ir reglerat i bolagets
avtal med staten.

Det ir av vikt att dessa uppgifter dven fortsittningsvis tillhanda-
halls myndigheter och sjukvirdshuvudmin samt att uppgifterna
baseras pd landsomfattande statistik.

Utredaren skall analysera och limna férslag om hur denna verk-
samhet skall organiseras, finansieras och eventuellt forfattningsreg-
leras.

5.5.12 Vaccinationsférsdrjning

Apoteket AB har enligt avtalet med staten ett nationellt ansvar fér
vaccinationsforsdrjningen. Arbetet utférs mot sirskild statlig ersitt-
ning. Bolaget skall uppritthilla god f6rsérjning av viktigare vacciner,
dvs. sddana vacciner som ingdr i Socialstyrelsens rekommendationer
eller sddana dir internationella krav pa vaccination finns. Bolagets
ansvar omfattar bevakning, licensforsiljning och lagerhdllning av
vacciner och vissa antidoter.

Utredaren skall analysera och limna forslag pd vem som skall
ansvara for vaccinationsférsorjningen 1 framtiden och omfattningen
av dtagandet.

5.5.13 Kasserade likemedel

Likemedel har under de senaste dren alltmer uppmirksammats som
ett potentiellt miljoproblem. Om likemedel kastas i soporna eller
avloppet finns det risk att de nir grundvattnet och orsakar skador
pd minniskor och miljé.

133

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2008:28

I avfallsférordningen (2001:1063) finns bestimmelser om hur
olika slag av avfall, diribland likemedel, skall hanteras och vem som
ansvarar for detta. Hanteringen av likemedelsavfall ir i férsta hand
ett kommunalt ansvar. Genom statens avtal med Apoteket AB har
bolaget emellertid &tagit sig att medverka till ett sikert och milj6-
anpassat system for destruktion av allminhetens likemedelsavfall.
Bolaget har dven avtal med ett antal kommuner om omhinder-
tagande av likemedel. De cirka 900 lokala apoteken tar siledes emot
kasserade likemedel och ordnar en siker transport av dem till for-
brinningen.

Ur miljdésynpunkt bér informationen till allminheten stirkas om
varfor likemedel skall limnas in f6r kassation och var de nirmaste
terlimningsstillena finns. Méjligheten att limna in kasserade like-
medel bér ocksd forbittras genom ett 6kat antal dterlimningsstillen.

Utredaren skall limna férslag p& hur ett utékat omhindertagan-
de av kasserade likemedel kan organiseras i framtiden. Det ir av
vikt att forslagen utformas sd att risken for att kasserade likemedel
hamnar pd t.ex. den illegala marknaden minimeras.

5.5.14 Ovriga frigor

Enligt avtalet med staten har Apoteket AB dven andra taganden in
de som nimns ovan. Dessa bor dven fortsittningsvis bedrivas av en
eller flera aktorer. Exempel pd ett sddant uppdrag ir totalforsvarets
likemedelsférsoérjning. Hur dessa dtaganden skall organiseras, finan-
sieras och eventuellt forfattningsregleras far utredaren i uppdrag att
se over och limna férslag om.

Apoteket AB férser vidare hilso- och sjukvdrden med si kallade
jourdoser av likemedel. Patienter som dr 1 omedelbart behov av t.ex.
antibiotika eller smirtstillande likemedel och inte har ett 6ppet
apotek 1 nirheten, fir av sjukvirdspersonalen den mingd likemedel
som behovs tills likemedlet kan himtas ut hos apotek. Jourdoserna
ir gratis for patienterna.

Utredaren skall analysera om behovet av jourdoser kvarstdr p en
omreglerad marknad. Om denne bedémer att behovet av tjinsten
kvarstdr skall forslag limnas som mojliggor detta.
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5.6  Likemedelsformdner m.m.

5.6.1 Prissittning, hogkostnadsskydd och handelsmarginal

Likemedel och forbrukningsartiklar som inte ingdr i likemedelstor-
médnerna men som Apoteket AB har ensamritt att silja prissitts i
dag av bolaget. Apoteket AB tillimpar enhetliga priser pd alla pro-
dukter &ver hela landet. Utredaren skall utgd ifrin att prissittningen
pa dessa varor skall vara fri dven sedan marknaden foér apotek om-
reglerats.

Enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. faststiller
Likemedelsférmdnsnimnden (LFN) férsiljningspriset for likemedel
inom férminen. Av statens avtal med Apoteket AB framgir dess-
utom att LFN beslutar om den handelsmarginal som bolaget har ritt
att ta ut fér varor som ingdr i f6rmanssystemet. Handelsmarginalen
utgor skillnaden mellan Apoteket AB:s inkopspris for ett likeme-
del och priset f6r f6rsiljning av likemedlet till kund. Den svenska
handelsmarginalen ir en av de ligsta i Europa. En omreglering av
apoteksmarknaden skapar emellertid nya férutsittningar for sdvil
faststillande av inkdpspris och handelsmarginal {6r detaljisterna som
faststillande av konsumentpriser pa likemedel.

Utredaren skall analysera hur nuvarande prissittningssystem bor
férindras samt foresld alternativ till dagens metod f6r prissittning
av likemedel inom férméanssystemet. Utredaren skall i sin analys
och 1 sina forslag utgd ifrin att Likemedelsférminsnimnden skall
faststilla maxpriser pd likemedel inom férméinssystemet och att
myndigheten dven fortsittningsvis skall besluta om vilka likemedel
som skall omfattas av hogkostnadsskyddet.

Trots att handelsmarginalen 1 detaljistledet ir 1ig kan det finnas
forutsittningar for fortsatta sinkningar av konsumentpriser. Det ir
av vikt att utredarens forslag medverkar till fortsatt sinkta konsu-
mentpriser pa likemedel.

Om utredaren bedomer att det dr indamélsenligt att redan fore
omregleringen av apoteksmarknaden férindra prissittningsmodellen
av likemedel ir utredaren fri att nir som helst fére redovisningen
av det forsta delbetinkandet komma in med ett sddant forslag.

Vid 6versynen av prissittningssystemet skall utredaren dven analy-
sera konsekvenserna av de effekter som forslagen kan ha pd férméns-
systemet och effekterna for berérd industri vad giller forutsittning-
arna att langsiktigt bedriva verksamhet inom forskning, utveckling
och produktion i1 Sverige. Dessutom skall utredaren analysera vilka
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effekter som kan uppstd om prissittningen av likemedel inte lingre
ir enhetlig i landet.

5.6.2 Utbyte av likemedel pd apotek

Om ett likemedel som ingdr 1 likemedelstérmanerna har férskrivits
och det pd det enskilda apoteket finns ett eller flera billigare utbyt-
bara sidana likemedel skall, med vissa undantag, likemedlet bytas
ut mot det billigaste tillgingliga likemedlet.

Systemet med utbyte av likemedel pd apotek, s.k. generisk sub-
stitution, har ekonomiskt sett varit framgingsrikt. Tillsammans med
andra dtgirder har det medfort att kostnaderna for likemedelsfor-
ménerna har bromsats upp under flera dr, vilket har varit tll gagn
for sdvil konsumenter som det allminna.

Utredaren skall analysera och ge férslag pd hur de positiva
effekterna av generisk substitution och en hég patientsikerhet kan
bibehillas pd en omreglerad marknad. Utredaren skall dven limna
torslag pd hur uppféljningen av utbyte av likemedel eller motsva-
rande nytt system kan organiseras och genomféras.

5.7 Distribution av ldkemedel

5.7.1 Distribution av likemedel till detaljhandeln

Partihandel med likemedel fir bedrivas endast av den som fitt
Likemedelsverkets tillstdnd. Ett partihandelstillstdnd fir dterkallas
om nigon av de visentliga férutsittningarna f6r meddelande av
tillstdnd inte lingre uppfylls eller om nigot krav som ir av sirskild
betydelse for kvalitet och sikerhet inte foljs.

Det finns 1 dag tvd stora partihandlare for likemedel 1 Sverige,
Tamro AB och Kronans Droghandel AB. Dirutéver finns det ca 250
ytterligare aktérer som har partihandelstillstdnd. Partihandlarna
Tamro AB och Kronans Droghandel AB tillimpar 1 dag en s.k.
enkanalsdistribution. Med detta menas att en likemedelstillverkare
begrinsar respektive produkts distribution till en och samma parti-
handlare. Partihandeln konkurrerar direfter sinsemellan om distri-
butionsuppdrag for tillverkarens rikning, men konkurrerar inte om
forsiljningen till apotek eftersom varje likemedel endast har en
partihandlare. De affirsmissiga relationerna mellan likemedelstill-
verkarna och likemedelsdistributérerna Tamro AB och Kronans
Droghandel AB regleras i exklusiva distributionsavtal. Konkurrens-
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verket har beslutat att till och med den 31 december 2006 undanta
denna affirskonstruktion frn férbudet mot konkurrensbegrinsan-
de samarbete. Genom en indring i konkurrenslagen (1993:20) kan
Konkurrensverket fr.o.m. 2007 inte lingre préva om avtal eller sam-
arbeten uppfyller forutsittningarna f6r sddant undantag. Mojligheten
att f ett individuellt undantag har ersatts av ett generellt undantag.
Detta innebir att avtalen ir undantagna frin férbudet om féretagen
kan visa att de uppfyller de villkor fé6r undantag som finns 1 8 §
konkurrenslagen.

Forutsittningarna for att uppritthdlla enkanalsdistributionen
kommer sannolikt att indras nir det blir mojligt f6r andra aktorer
att konkurrera med Apoteket AB. Det ir dven mojligt att forslagen
kommer att innebira att nya aktérer kommer att etableras i parti-
handelsledet. Mycket talar dirfér for att enkanalsdistributionen inte
kommer att uppritthdllas efter det att férsiljningen dven sker vid
nya och konkurrerande forsiljningsstillen.

Utredaren skall 6verviga om nya krav bor stillas pd partihandlar-
na sd att en siker och god likemedelsférsérjning garanteras.

5.7.2  Distribution av likemedel och prévningslikemedel till
slutenvdrden

Enligt 5 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. fir
detaljhandel med likemedel, i friga om f6rsiljning till en sjukvards-
huvudman, till ett sjukhus for vilket finns ett virdavtal med en
sjukvirdshuvudman eller till ett sjukhus vid vilket ersittning for
sjukhusvird limnas enligt 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om allmin
forsikring, bedrivas av den som har tillstdnd till partihandel med
likemedel. Detsamma giller for forsiljning av vacciner och serum
till andra sjukvardsinrittningar eller till likare eller veterinirer.

Likemedelsforsorjningen regleras emellertid dven 1 Kungl. Maj:ts
kungérelse (1970:738) om likemedelsférsorjningen vid sjukvirds-
inrittningarna, dir det bl.a. stadgas att sjukhusapotek drivs av sjuk-
virdsinrittningens huvudman eller, efter 6verenskommelse med
huvudmannen, av Apoteksbolaget AB. Kungorelsen (som ir att
likstilla med en férordning) har tolkats som att Apoteket AB dven
har monopol pd detta omride. Utredaren skall limna forslag som
mojliggér for andra in Apoteket AB att distribuera godkinda
likemedel och prévningslikemedel till slutenvirden.
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Utredaren skall dven éverviga hur andra in Apoteket AB skall 3
mojlighet att driva sjukhusapotek och limna férslag som méjliggor
detta. Sjukhusapoteken utfér i dag ett flertal arbetsuppgifter, t.ex.
tillverkning av likemedel och inspektion av likemedelstérrdd. Utre-
daren skall ta stillning till vilka tjinster ett sjukhusapotek méste/bor
respektive far tillhandahilla. Det ir av stor vikt att en hég patient-
sikerhet bibehills dven i denna verksamhet.

Om utredaren finner att det ir motiverat att limna forslag 1 denna
del, innan utredningen i &vrigt dr klar, stir det denne fritt att nir
som helst komma in med redovisningen.

5.8 Distanshandel med likemedel

Enligt lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. fir detalj-
handel med likemedel bedrivas endast av staten eller av juridisk per-
son i vilken staten idger ett bestimmande inflytande, dvs. Apoteket
AB. Detaljhandel med likemedel utanfér Apoteket AB:s regi ir
enligt 11 § lagen om handel med likemedel straffbar. Den svenska
regleringen om forsiljning av likemedel till konsument omfattar
bide distanshandel och traditionell handel i butik.

Distans- och hemférsiljningslagen (2005:59) innehéller bestimmel-
ser om konsumentskydd vid distansavtal om bl.a. varor. Vid distans-
avtal triffas inte konsumenten och niringsidkaren personligen nir
avtalet sluts. Kommunikationen sker alltsd uteslutande pd distans.
Nagra exempel pd distansavtal ir kop via Internet, telefonférsiljning,
postorder och TV-shopping.

P4 en omreglerad apoteksmarknad kan det finnas behov av att silja
likemedel pa distans. Distanshandel med likemedel stiller emeller-
tid stora krav pd bl.a. informations och sikerhet.

Utredaren skall analysera och limna forslag pd vilka krav som
bor stillas pd denna distanshandel. Det bér sirskilt uppmirksammas
vilka krav som bor stillas nir det giller distributionsvigar, distribu-
tionssitt, hantering av reklamationer, indragningar av likemedel, IT-
sikerhet, information till konsument samt hur det skall sikerstillas
att narkotiska och andra sirskilda likemedel inte ndr missbrukar-
ledet. Utredaren skall ocksd analysera och ge forslag pd hur tillsynen
skall kunna sikerstillas vid distanshandel med likemedel.
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5.9 Aldersgrins

Det har framkommit uppgifter om att ungdomar av olika skil upp-
sdtligen 6verdoserat receptfria likemedel sdsom smirtstillande och
laxermedel. T ndgra fall har det lett till svira forgiftningstillstind
och t.o.m. dédsfall. Likemedlen finns att tillgd for alla oavsett &lder
pa lokala apotek och i viss man hos apoteksombud.

Utredaren skall analysera om det bér inféras en forfattningsreg-
lerad ldersgrins vid inkdp av receptfria human- och veterinirmedi-
cinska likemedel. Om utredaren kommer fram till att en dldersgrins
boér finnas skall denne limna férslag som méjliggor detta. T analy-
sen bor en avvigning goras mellan unga minniskors behov av att
fritt kunna kopa t.ex. analgetika utan recept och behovet av skydd
av unga minniskors hilsa. Utredaren skall beakta den reglering som
finns p4 tobaksomridet.

5.10  Behirighetsbevis

En mycket stor del av receptférskrivna likemedel himtas ut av andra
personer in den som receptet ir avsett for, t.ex. anhoriga och hem-
yjanstpersonal. Enligt Likemedelsverkets foreskrifter om foérord-
nande och utlimnande av likemedel m.m. (LVES 1997:10) ir det
obligatoriskt med ID-kontroll i samband med utlimnande av sd
kallade sirskilda likemedel, bland annat narkotiska sidana. Samma
krav finns emellertid inte vid utlimnande av 6vriga likemedel.

Utredaren skall analysera om det bér inféras ett krav pd ndgon
form av identifieringskontroll av och fullmakt f6r dem som himtar
ut forskrivna likemedel 4t andra. Om utredaren finner att sidana
krav bor stillas skall denne limna forfattningstérslag som mojlig-
gor detta.

6 Uppdragets andra del
6.1  Handel med receptfria likemedel pd andra platser in apotek

Utredaren skall som ett andra steg 1 utredningen limna férslag som
mojliggor forsiljning av vissa receptfria likemedel pd andra platser
in apotek. Vid denna handel skall farmacevtisk kompetens inte kri-
vas hos dgare, driftansvarig eller personal vid férsiljningsstillena.
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Att ett likemedel ir receptfritt innebir inte att det ir ofarligt.
Aven receptfria likemedel kan ha mycket kraftfulla effekter och bi-
effekter. Utredaren skall dirfor éverviga och ge forslag pd hur for-
siljningen av dessa varor bér vara utformad.

Utredaren skall 1 denna del analysera relevanta frigestillningar 1
avsnitt fyra och fem och limna nédvindiga forslag avseende bl.a.
tillstdndsgivning alternativt anmilning, tillsyn samt inférande av
ldersgrins. T detta sammanhang bor utredaren ocksi beakta om
det bor inféras krav pd att vissa likemedel skall férvaras bakom
disk och siljas éver disk samt om det bér inforas en begrinsning av
hur stora likemedelsférpackningar som skall {3 siljas pd andra platser
in apotek.

Utredaren skall dven 6verviga om det finns skil att undanta vissa
aktorer frin mojligheten att tillhandahilla receptfria likemedel pd
andra platser dn apotek. De aktorer som sirskilt bér uppmirksammas
ir foretag som tillverkar eller marknadstor likemedel, forskrivare
av likemedel, partihandlare och férsikringsbolag. Det kan dven finnas
skil att gora undantag frin mojligheten att bedriva detaljhandel
med receptfria likemedel nir det giller vissa forsiljningsstillen. Sa-
dana skil skulle exempelvis kunna vara risker med att likemedel siljs
i lokaler dir det ir tillitet att servera spritdrycker, vin och starkél.

Utredaren skall ocks3 analysera och ge f6rslag p& om tillstind till
forsiljning av ett begrinsat utbud av receptfria likemedel bor kopplas
till andra krav, t.ex. att férsiljningsstillet dven bedriver livsmedels-
verksamhet i enlighet med gillande férfattningar.

Utredaren skall ocks3 féresla vilken myndighet som skall ansvara
for forteckningen av de likemedel som skall {4 siljas p4 andra plats-
er in apotek. Utredaren skall dven vid utarbetandet av férslagen 1
denna del beakta betinkandet Detaljhandel med nikotinlikemedel
(SOU 2006:15) och betinkandet Detaljhandel med vixtbaserade
likemedel (SOU 2006:95).

7 Finansiell effekt pd Apoteket AB

Vid en omreglering av detaljhandeln med likemedel kommer Apo-
teket AB:s ekonomiska férutsittningar att férindras. Utredaren
skall analysera och beskriva vilka ekonomiska konsekvenser for-
indringen medfor for bolaget.
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8 Ovriga frigor

Utredaren skall limna férslag till de foérfattningsindringar som ir
nddvindiga.

Foretagens behov av regler som inte ger upphov till onédig admi-
nistrativ bérda skall beaktas av utredningen.

Forslagens konsekvenser skall redovisas enligt vad som anges 1
14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Sirskild vike skall
liggas vid att redovisa forslag till finansiering 1 de delar forslagen
innebir 6kade kostnader eller minskade intikter fér det allminna.

Utredaren skall nir det giller konsekvenser for féretag samrida
med Niringslivets regelnimnd. Utredaren skall 1 sitt arbete sam-
rida iven med bl.a. Likemedelsverket, Likemedelsfé6rminsnimnd-
en, Socialstyrelsen, Apoteket AB, Sveriges Kommuner och Lands-
ting, Konsumentverket, Statens Jordbruksverk, Konkurrensverket,
Svensk Handel, Likemedelsindustriféreningen samt andra berorda
myndigheter och organisationer.

9 Redovisning av uppdraget

Uppdraget avseende omregleringen av apoteksmarknaden skall
redovisas senast den 31 december 2007. Ett slutbetinkande avseen-
de detaljhandel med receptfria likemedel pd andra platser in apotek
skall redovisas senast den 1 april 2008.

(Socialdepartementet)
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Kommittedirektiv @

Tillaggsdirektiv till Utredningen om om- Dir.
reglering av apoteksmarknaden 2008:14

Beslut vid regeringssammantride den 7 februari 2008.

Bakgrund och Sammanfattning av uppdraget

Den 21 december 2006 fick en sirskild utredare i uppdrag att bl.a.
limna férslag som mojliggér for andra dn Apoteket AB att
distribuera godkinda likemedel och provningslikemedel tll den
slutna vdrden samt driva sjukhusapotek (dir. 2006:136). Utredaren
har redovisat sitt uppdrag 1 delbetinkandet = Sjukhusens
likemedelf6rsérjning (SOU 2007:53).

Utredaren har vidare fitt 1 uppdrag att analysera och limna f6r-
slag som mojliggor dven fér andra aktdrer in Apoteket AB att
bedriva detaljhandel med receptbelagda och receptfria likemedel.
Utredaren har redovisat sitt uppdrag i huvudbetinkandet Om-
reglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4).

Enligt regeringens bemyndigande har utredaren ocks3 fatt i upp-
drag att limna forslag som gor férsiljning av ett begrinsat
sortiment receptfria likemedel mojlig p8 andra platser in pd
apotek. Uppdraget ska 1 denna andra del redovisas senast den
1 april 2008.

Utredningen har antagit namnet Apoteksmarknadsutredningen
(S 2006:08)

Utredaren ska, utéver vad som omfattas av redan givna direktiv,
ytterligare analysera vilka effekter ur ett integritetsperspektiv som
kan bli féljden av att fler apoteksaktorer fir tillgdng till de register
som for nirvarande hanteras av Apoteket AB. Utredaren ska vidare
limna forslag som sidkerstiller att den personliga integriteten
skyddas samtidigt som en hog patientsikerhet uppritthills.
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Utredaren ska ocksd overviga hur apotekens interna hantering av
personuppgifter ska regleras och limna foérslag pd hur handeln med
djurlikemedel ska vara reglerad.

Utredaren ska limna de férslag till forfattningsindringar som
krivs.

Utredaren ska redovisa registeruppdraget senast den 14 mars
2008. Forslag pd hur handeln med djurlikemedel ska regleras ska
redovisas senast den 30 april 2008.

Tilliggsuppdraget
Register

Enligt utredarens forslag i huvudbetinkandet av Apoteksmark-
nadsutredningen (SOU 2008:4) ska ett sirskilt bolag, Apotekens
Servicebolag AB, 6verta personuppgiftsansvaret for de olika
register som Apoteket AB har 1 dag. For att alla apoteksaktorer i
framtiden ska f& tillgdng till uppgifterna i olika register bor de
lagras centralt hos en aktdér som ansvarar f6r uppgiftssamlingarna.
Utredarens forslag avseende IT-infrastrukturen innebir att kinsliga
personuppgifter om bl.a. vilka likemedel som har forskrivits for
enskilda individer kommer att hanteras av flera apoteksaktorer. I
syfte att skydda kinsliga personuppgifter efter omregleringen ska
utredaren ytterligare analysera de risker som kan uppkomma vid
hanteringen av uppgifterna och féresld tgirder som motverkar de
risker som analysen pdvisar.

Analysen och forslagen ska samtidigt beakta apoteksaktdrernas
behov av indamailsenliga rutiner vid hantering av de person-
uppgifter som férekommer i registren samt att patientsikerheten
uppritthalls.

Utredaren ska dven 6verviga om en sirskild registerlag for
apoteken och/eller andra férfattningsindringar krivs for att siker-
stilla att den personliga integriteten skyddas.

Djurlikemedel

Uppdraget att limna forslag pd hur handeln med djurlikemedel ska
vara organiserad ingdr 1 utredarens tidigare uppdrag iven om djur-
likemedlen inte nimns specifikt 1 dir. 2006:136. Uppdraget skulle
redovisats senast den 31 december 2007. P& grund av uppdragets
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omfattning och den begrinsade tid som sttt till utredarens for-
fogande bor utredaren 3 forlingd tid for att redovisa detta upp-
drag.

Ovriga frigor

Utredaren ska limna de forfattningsforslag som bedéms vara nod-
vindiga.

Forslagens konsekvenser ska redovisas enligt det som anges i
14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474).

Utredaren ska samrdda med Datainspektionen, Statens jord-
bruksverk och andra berérda myndigheter och organisationer.

Redovisning av uppdraget

Utredaren ska redovisa uppdraget avseende register senast den

14 mars 2008. Forslag pid hur handeln med djurlikemedel ska

regleras ska redovisas senast den 30 april 2008.
(Socialdepartementet)
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