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Lagradsremissens huvudsakliga innehall

I lagradsremissen gor regeringen beddmningen att en ny myndighet —
Myndigheten for hilso- och vérdinfrastruktur — bor bildas. Den nya
myndigheten bor ha samma uppgifter som Apotekens Service Aktiebolag
har i dag. Det innebir att Apotekens Service Aktiebolag ska avvecklas.
Den nya myndigheten ska verka for sddana funktioner och system som
frimjar en patientsdker och kostnadseffektiv ldkemedelsdistribution pa
en omreglerad apoteksmarknad. Myndigheten ska ansvara for
samhéllsnyttig infrastruktur och informationsdatabaser som ska vara
tillgdngliga for alla apotek pa likvédrdiga och icke-diskriminerande
villkor. Myndigheten ska &ven ansvara for sammanstéllning och
tillhandahéallande av nationell likemedelsstatistik som i dag ligger pa
Apotekens Service Aktiebolag. Den nya myndigheten bor inleda sin
verksamhet den 1 januari 2014. Myndigheten bor i framtiden kunna fa
ansvar for uppgifter utéver de som i dag utfors av Apotekens Service
Aktiebolag. For stéllningstagande till framtida uppgifter krdvs dock
ytterligare analyser.

Med anledning av inrdttandet av myndigheten foreslds nya
bestimmelser i lagen (1996:1156) om receptregister, lagen (2009:366)
om handel med likemedel samt offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till
1. lag om &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister,
2. lag om éndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,
3. lag om éndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1
om receptregister

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

Hérigenom foreskrivs att 21 § och rubriken ndrmast fore 21 § lagen
(1996:1156) om receptregister ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Tystnadsplikt

Den som arbetar eller har
arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag fdr inte obehdrigen
roja eller utnyttia vad han eller
hon i sin verksamhet har fatt veta
om en

1. enskilds hdlsotillstand eller
personliga forhdllanden,

2. enskilds affdrs- eller drifis-
forhallanden, eller

3. sadan metod for kryptering
som avses i 14 § andra stycket.

Som obehdrigt rdjande anses
inte att ndgon fullgor sddan
uppgifisskyldighet som foljer av
lag eller férordning.

Foéreslagen lydelse

Sekretess

21§'

1 offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) finns bestimmel-
ser om begrdnsningar i rdtten att
ldmna ut uppgifter.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2014.
2. For den som fore ikrafttradandet har arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag giller 21 § i sin dldre lydelse.

! Senaste lydelse 2010:411. Andringen innebir bl.a. att andra stycket upphavs.



2.2

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

om handel med likemedel

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

ldkemedel

dels att 2 kap. 6 §, 3 kap. 3 § och 4 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska infOras tvd nya paragrafer, 2 kap. 10 a § och
8 kap. 2 a§, samt ndrmast fore 2 kap. 10 a § en ny rubrik av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2 kap.

1

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldke-

medel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under oppet-

hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt andamal,
3. tillhandahélla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsformaner

m.m.,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket,

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

6. ha ett elektroniskt system som
gor det mojligt att fa direktdtkomst

till  uppgifter hos Apotekens
Service Aktiebolag,
7. till Apotekens Service

Aktiebolag 1amna de uppgifter som
ar nodviandiga for att bolaget ska
kunna fora statistik over detalj-
handeln,

5.vid expediering av en for-
skrivning ldamna de uppgifter som
anges i 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister till Myndigheten for
hdlso- och vardinfrastruktur,

6. ha ett elektroniskt system som
g0r det mojligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos Myndigheten for
hdlso- och vardinfrastruktur,

7.till Myndigheten for hdlso-
och vardinfrastruktur 1dmna de
uppgifter som dr nddvindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik over detaljhandeln,

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

egenkontrollprogram,

9. pé begiran utfiarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll

av narkotika,

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

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, ldkemedelsanvindning och egenvard till
konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften, och

! Senaste lydelse 2010:270.



12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumirke for 6ppenvérds-
apotek vil synligt pa apoteket.

Uppgiftsskyldighet for
Myndigheten for hiilso- och

vardinfrastruktur

10a§

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska informera

Liikemedelsverket om vad som
framkommit vid en kontroll av det
elektroniska system for direkt-
dtkomst till uppgifter hos myndig-
heten som en tillstandshavare ska
ha enligt 6 § 6. Myndigheten ska
vidare informera Ldkemedels-
verket om en tillstandshavare inte
ldmnar de uppgifter till myndig-
heten som foreskrivs i 6 § 5 och 7.

Lydelse enligt prop. 2012/13:40 Foreslagen lydelse

3 kap.

38

Den som bedriver partihandel med ldkemedel enligt 1 § ska

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

2. till Apotekens Service 2.till Myndigheten for hdlso-

Aktiebolag 1damna de uppgifter som
dr nodvindiga for att bolaget ska
kunna fOra statistik Over parti-
handeln,

och vardinfrastruktur ldmna de
uppgifter som dr nddvéindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik dver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av ldakemedlen pa séddant sitt att de kan

sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
lakemedlens sdkerhet och kvalitet &r uppfyllda,

5. utdva sdrskild kontroll (egenkontroll) Over partihandeln och
hanteringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

6. till oppenvardsapoteken leverera de likemedel som omfattas av

tillstandet,

7. distribuera endast likemedel som far sdljas enligt 5 § lakemedels-
lagen (1992:859) eller utgér provningslakemedel enligt 1 § tredje stycket

samma lag,

8. anskaffa ldkemedel endast frén den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver siddan handel i enlighet med god

distributionssed,

9. anskaffa lidkemedel frdn den som formedlar humanldkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,



10. leverera lakemedel endast till den som har tillstand till partihandel
eller detaljhandel med ldkemedel eller har anmalt detaljhandel med vissa

receptfria lakemedel,

11. omedelbart underrétta Likemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkédnnandet for forsdljning av ldkemedlet vid mot-
tagande av eller erbjudande om humanldkemedel som tillstdndshavaren
bedomer ér eller kan vara forfalskade, och

12. dven i Ovrigt f6lja god distributionssed.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4 kap.

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

2§

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska till Myndigheten for
hdlso-  och  vdrdinfrastruktur
lamna de uppgifter som &r nod-
viandiga fOr att myndigheten ska
kunna fOra statistik over detalj-
handeln.

8 kap.

2a§

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur fdar ta ut en
avgift for att

1. utfdrda ett intyg som visar att
den som anséker om tillstand att
bedriva detaljhandel med Iike-
medel till konsument har forutsdtt-
ningar att uppfylla de krav som
foreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7, och

2. kontrollera det elektroniska
system for direktdatkomst till upp-
gifter hos myndigheten som en
tillstandshavare ska ha enligt
2 kap. 6§ 6.

En avgift enligt forsta stycket 1
far tas ut av den som anséker om
tillstandet. En avgift enligt forsta
stycket 2 far tas ut av tillstinds-
havaren.

Regeringen far meddela ytter-
ligare foreskrifter om avgifterna.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2014.



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

Harigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

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

dels att det i lagen ska inforas tre nya paragrafer, 25 kap. 17 a—17 ¢ §§,
samt ndrmast fore 25 kap. 17 a och 17 ¢ §§ nya rubriker av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
25 kap.
Hiilso- och vardinfrastruktur

17a§

Sekretess gdller hos Myndig-
heten for hdlso- och vdrdinfra-
struktur for uppgift om enskilds
hélsotillstand eller andra person-
liga forhdllanden, om det inte star
klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon
ndrstdende till denne lider men.

Foér uppgift i en allmdn handling
gdller sekretessen i hégst sjuttio
ar.

17b§

Sekretess gdller hos Myndig-
heten for hdlso- och vdrdinfra-
struktur for uppgift om enskilds
affdrs- eller driftsforhdllanden, om
det kan antas att den enskilde lider
skada om uppgiften rdjs.

Foér uppgift i en allmdn handling
gdller sekretessen i hogst tjugo dr.

Sekretessbrytande bestimmelse

17¢ §

Sekretessen enligt 17ay§
hindrar inte att uppgift i like-
medelsforteckningen ldmnas till en
forskrivare av ldikemedel eller till
en legitimerad sjukskiterska utan
behorighet att forskriva likemedel
enligt vad som foreskrivs i lagen
(2005:258) om ldkemedelsforteck-



Den tystnadsplikt som foljer av
7, 9, 16 och 17§ inskrianker
ratten enligt 1kap. 1§ tryck-
frihetsforordningen och 1 kap. 1
och 2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen
att meddela och offentliggora upp-
gifter.

ning.

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

18 §'

Den tystnadsplikt som foljer av
7,9,16, 17 och 17 a §§ inskranker
ritten enligt 1kap. 1§ tryck-
frihetsforordningen och 1 kap. 1
och 2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen
att meddela och offentliggdra upp-
gifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 1-5 §§ inskranker rétten att meddela
och offentliggdra uppgifter, nir det ar friga om uppgift om annat &n
verkstilligheten av beslut om omhéandertagande eller beslut om vérd utan
samtycke.

Den tystnadsplikt som foljer av 8 § inskrénker rétten att meddela och
offentliggdra uppgifter, nir det ar frdga om uppgift i anméilan till
Inspektionen for vard och omsorg eller Hailso- och sjukvardens
ansvarsndmnd.

44 kap.
5§

Raitten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 §§
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter
inskrinks av den tystnadsplikt som foljer av

1. forordnande med stod av 7 § lagen (1999:988) om f6rhdr m.m. hos
kommissionen for granskning av de svenska sdkerhetstjénsternas
forfattningsskyddande verksamhet,

2.7kap. 1§ 1 lagen (2006:544) om kommuners och landstings
atgirder infor och vid extraordindra hdndelser i fredstid och hojd
beredskap,

3.4kap. 16§  forsdkrings-
rorelselagen (2010:2043),

4.5 kap. 15§ lagen (1998:293)
om utlindska forsdkringsgivares
och tjanstepensionsinstituts verk-
samhet i Sverige, och

5.218 lagen (1996:1156) om
receptregister.

3.4kap. 16§  forsdkrings-
rorelselagen (2010:2043), och

4.5 kap. 15 § lagen (1998:293)
om utlindska forsékringsgivares
och tjénstepensionsinstituts verk-
samhet i Sverige.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2014.
2. Den tystnadsplikt som foljer av 21 § lagen (1996:1156) om recept-
register i dess lydelse fore den 1 januari 2014 har fortsatt foretrade

! Senaste lydelse 2012:956.
% Senaste lydelse 2010:2076.
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framfor rétten att meddela och offentliggéra uppgifter enligt tryck-
frihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen.



3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade i januari 2011 att ge en sdrskild utredare i uppdrag
att se over de statliga delarna av vard- och omsorgssystemet (dir 2011:4).
Utredningen, som antog namnet Statens vird- och omsorgsutredning,
lamnade sitt slutbetdnkande Gor det enklare! (SOU 2012:33) i maj 2012.
Utredaren pekade i betdnkandet ut fyra huvudomréden dar staten har en
sérskilt viktig roll inom hélso- och sjukvérden: kunskapsstdd, reglering
och tillsyn, 1&ngsiktig och strategisk styrning samt infrastruktur for it och
kommunikationslosningar. Utifrdn dessa huvuduppgifter foreslog
utredaren att tio av de nuvarande myndigheterna, en ideell férening och
ett statligt bolag ersétts av fyra nya myndigheter som inréttas for nimnda
huvuduppgifter.

I juni 2012 publicerade Socialdepartementet promemorian Ny
myndighet for infrastrukturfridgor for vard och apotek (Ds 2012:21).
Syftet med promemorian var att analysera forutsédttningarna for att
ombilda Apotekens Service Aktiebolag till en myndighet. Forslaget i
promemorian skiljer sig frdn det forslag som Statens vard- och omsorgs-
utredning ldmnade pa s sétt att promemorian tar sin utgdngspunkt i en
ombildning av Apotekens Service Aktiebolag. Verksamheten for den nya
myndigheten blir dérfér mer avgrinsad jamfort med utredningens
forslag. En sammanfattning av promemorian finns i bilaga 1.

Béde betdnkandet och promemorian har remissbehandlats. En for-
teckning Over remissinstanserna finns i bilaga 3. En sammanstéllning
6ver remissvaren for bada produkterna finns tillgénglig i Social-
departementet (dnr S2012/3890/SAM och dnr S2012/4270/FS).

Regeringen avser att under 2013 ge en sérskild utredare i uppdrag att
genomfora bildandet av en ny myndighet for hélso- och vérdinfra-
struktur.

Lagraddet

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande 6ver de fore-
slagna dndringarna i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Vidare har regeringen
beslutat att inhdmta Lagrddets yttrande Over de é&ndringar i lagen
(1996:1156) om receptregister som har anknytning till &ndringarna i
offentlighets- och sekretesslagen. Inrdttandet av den nya myndigheten
foranleder dérutdver ett flertal lagédndringar. Dessa dndringar innebér i
allt viasentligt att hénvisningarna till Apotekens Service Aktiebolag
ersitts med hinvisningar till den nya myndigheten. Forfattningstekniskt
och @ven i Ovrigt dr dndringarna av sddan beskaffenhet att lagrédets
granskning skulle sakna betydelse. Regeringen har darfor inte inhdmtat
lagradets yttrande over dessa éndringar.

11
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4 Bakgrund

4.1 Omregleringen av apoteksmarknaden

I december 2006 fick en sérskild utredare i uppdrag att ldmna forslag
som gjorde det mojligt for fler aktdrer &n Apoteket Aktiebolag att
bedriva detaljhandel med receptbelagda och receptfria likemedel (dir.
2006:136). Utredaren fick dven i uppdrag att ldmna forslag som mojlig-
gjorde en forséljning av ett begrénsat sortiment receptfria likemedel pa
andra platser &n apotek. Utredningen antog namnet Apoteksmarknads-
utredningen. Den 8 januari 2008 6verldmnade utredningen sitt huvud-
betinkande Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4). I enlighet
med utredningsdirektiven innehdll betédnkandet forslag som mojliggjorde
dven for andra aktorer 4n Apoteket Aktiebolag att bedriva detaljhandel
med receptbelagda och receptfria likemedel. I betdnkandet ldmnades
ocksd forslag om bl.a. prissittning av likemedel, distanshandel med
lakemedel och hur det ska sdkerstillas att vissa tjdnster och funktioner
som Apoteket Aktiebolag dittills ansvarat for, ska kunna finnas till-
géngliga dven i framtiden.

Syftet med omregleringen av apoteksmarknaden frén regeringens sida
var att fa till stdnd en béttre tillgdnglighet, béttre service, ett battre
serviceutbud, 6kad méngfald och ldga liakemedelskostnader, samtidigt
som en siker och dndamalsenlig ldkemedelsforsorjning och lakemedels-
anvandning skulle bibehallas.

Utifran forslagen i Apoteksmarknadsutredningens betinkande lade
regeringen fram propositionen Bildande av moderbolag for Apoteket AB
samt vissa omstruktureringsatgérder (prop. 2007/08:87), som antogs av
riksdagen i maj 2008. Riksdagen bemyndigade regeringen att bl.a. inrdtta
ett moderbolag, Apoteket Omstrukturering AB (OAB), som skulle
inneha alla aktier i Apoteket AB under séddan tid som behdvdes for att
sikerstilla genomforandet av en omreglering av apoteksmarknaden, att
inrétta ett av staten heldgt servicebolag med ansvar for samhéllsnyttig
infrastruktur och informationsdatabaser samt att i ovrigt vidta de &tgirder
som kravdes for att forbereda och anpassa Apoteket AB till en om-
reglerad apoteksmarknad. OAB skapades sdledes for att driva och
overvaka de processer som var nddvédndiga for omstruktureringen av
Apoteket AB liksom andra éatgérder som krdvdes for att mojliggora
omregleringen av apoteksmarknaden. I propositionen Omreglering av
apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) foreslogs att apoteksmarknaden
skulle omregleras och att Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detalj-
handel med vissa likemedel och varor skulle brytas. Riksdagen antog
propositionen i april 2009. Den 1 juli 2009 omreglerades apoteks-
marknaden. Det innebar att monopolet ersattes med ett system dér den
som far tillstind av Lakemedelsverket far bedriva detaljhandel med de
lakemedel och varor som tidigare omfattades av Apoteket AB:s ensam-
ratt. Samtidigt infordes lagstadgade krav pé apoteksverksamhet, t.ex. att
apoteksaktorer ska tillhandahélla samtliga forordnade ldkemedel samt ha
farmaceutiskt utbildad personal under 6ppettiderna.

En viktig pusselbit for att omregleringen skulle kunna genomforas var
att de databaser, register och annan it-infrastruktur som alla 6ppenvards-



apotek maste ha tillgang till for att bedriva sin verksamhet hanterades av
en egen aktor. Det var nddvindigt att uppgiften kunde skdtas av ett fran
apoteksaktorerna fristdende organ och att tjansterna kunde erbjudas alla
aktorer pa likvérdiga och icke-diskriminerande villkor samt att grunderna
for prisséttningen anges Oppet och ddrmed gors transparenta for alla
marknadens aktorer. Det fanns dven behov av att fora dver ansvaret for
sammanstillning av nationell ldkemedelsstatistik och for uppgifts-
lamnande till olika intressenter till en ny aktor.

Nér Apoteksmarknadsutredningen Overvigde forslag till organisa-
tionsform for den aktdr som skulle fa ansvar for infrastrukturfragorna,
lade den stor vikt vid att systemen dven fortsittningsvis pa ett driftssékert
sitt skulle kunna leverera information till stod for receptexpeditionen
samt statistik och andra uppgifter till olika intressenter. Dessutom var det
av storsta vikt att behovet av skydd for den enskildes integritet kunde
tillgodoses. Det var dven viktigt att det hos den blivande aktoren fanns
incitament att utveckla systemen s att storsta mdjliga dynamik och
kvalitet skulle kunna uppnés. Utredningen tog dven upp mdjligheten att
lagga uppgifterna pa en befintlig myndighet eller att inrétta en helt ny
myndighet. Utredningen kom dock fram till att bolagsformen var att
foredra.

Beslutet att inrdtta ett av staten heldgt servicebolag med ansvar for
samhdllsnyttig infrastruktur och informationsdatabaser, fattades dé riks-
dagen i maj 2008 antog regeringens proposition Bildande av moderbolag
for Apoteket AB samt vissa omstruktureringsitgiarder (prop.
2007/08:87). Av denna proposition framgar de grundliggande princip-
erna for bolaget, dess verksamhet och finansiering. Bolaget ska verka for
sadana funktioner och system som frdmjar en patientsdker och kost-
nadseffektiv ldkemedelsdistribution pad en omreglerad apoteksmarknad.
Bolaget ska ansvara for samhéllsnyttig infrastruktur och informations-
databaser som ska vara tillgdngliga for alla apotek pa likvdrdiga och icke
diskriminerande villkor pa den omreglerade marknaden. Den infra-
struktur som dr nédvindig for alla apotek ska ingé i bolaget. Detsamma
giéller ansvaret for sammanstéllning av nationell lakemedelsstatistik. Av
samma proposition framgar att bolaget pa sikt kan komma att ges annan
organisatorisk form. Ledande foretrddare for bolaget ska inte ha nagra
egna intressen i Apoteket AB.

I  propositionen Omreglering av  apoteksmarknaden  (prop.
2008/09:145), gjorde regeringen beddmningen att Apotekens Service
Aktiebolag skulle ta dver ansvaret for de databaser och register som
regleras i lagen (1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning. Vidare beddmde regeringen att Apotekens
Service Aktiebolag skulle ta ver det ansvar for sammanstéllning av
nationell likemedelsstatistik som 1&g pa Apoteket AB. Apotekens
Service Aktiebolag skulle &dven oOverta Apoteket AB:s skyldighet att
leverera uppgifter till myndigheter och landsting. Bolaget skulle fé ta ut
avgifter av Oppenvardsapoteken for att ticka kostnaderna for register-
hallningen. I propositionen framhoélls dven att bolaget péd sikt kunde ges
ansvar for att hélla viss infrastruktur for hilso- och sjukvarden samt
tandvéarden. Riksdagen antog regeringens forslag i april 2009. Apotekens
Service Aktiebolag bildades den 1 juli 2009.
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4.2 Apotekens Service Aktiebolag

Apotekens Service Aktiebolag &r ett av staten heldgt bolag som ansvarar
for den infrastruktur som anvinds av samtliga aktdrer pa den om-
reglerade apoteksmarknaden. Bolaget inledde sin verksamhet den 1 juli
2009 och har sitt site i Stockholm. Apotekens Service Aktiebolags
verksamhet regleras i huvudsak genom lagen (1996:1156) om recept-
register och lagen (2005:258) om likemedelsforteckning samt genom
bolagets #gardirektiv och bolagsordning. Agardirektivet anger att
Apotekens Service Aktiebolag genom sin verksamhet ska skapa forut-
sattningar for en vil fungerande konkurrens pa apoteksmarknaden genom
att ge Oppenvardsapoteken tillgdng till databaser, register och annan
samhillsnyttig infrastruktur pé likviardiga och icke-diskriminerande
villkor. Bolagets verksamhet syftar vidare till att frimja en patientsdker
och kostnadseffektiv distribution av ldkemedel. Av bolagsordningen
framgar att foremalet for bolagets verksamhet ska vara att hantera
databaser, register, it-system och annan infrastruktur som hor ihop med
apoteksverksamhet, att utfora uppgifter som alagts bolaget enligt lag,
forordning eller genom avtal med staten samt att bedriva darmed forenlig
verksamhet. Syftet med bolagets verksamhet ska inte vara att generera
vinst &t aktiedgaren. Bolagets vinst ska, i den man den inte reserveras,
anviandas for att frimja bolagets #ndamal. Socialdepartementet &r
bolagets huvudman.

Apotekens Service Aktiebolag har vuxit successivt sedan 2009 och
hade vid utgangen av 2011 sammanlagt 95 tillsvidareanstillda personer.
Personalens huvudsakliga kompetens &dr farmaceutisk eller it-inriktad.

Apotekens Service Aktiebolag har intdkter fran i huvudsak tre kéllor.
Den storsta intdktskéllan utgdrs av avgiften for infrastrukturtjénsterna
mot apoteksaktorerna. Ar 2011 uppgick den till 169 441 000 kronor.
Intékterna for infrastrukturtjansterna bygger i huvudsak pa en avgifts-
konstruktion som innebér att kostnaden for den del av bolagets verk-
samhet som omfattas av lagen om receptregister och lagen om léke-
medelsforteckning ska belasta apoteksaktorerna. I de respektive lagarna
anges att avgifterna far tas ut for att Apotekens Service Aktiebolag ska
kunna ticka kostnaderna for att fora de aktuella registren. Andra
intéiktskllor 4r ”Ovriga tjinster” samt “Projektfinansiering fran myndig-
heter och andra organisationer”. Fakturering av "Ovriga tjdnster” avser i
huvudsak intdkter for djurrecept, systemleverantdrstester och statistik
och uppgick 2011 till 37 118 000 kronor. Projektfinansiering fran
myndigheter och andra organisationer” avser i forsta hand elektroniskt
expertstod (EES), nationella registret for dosrecept samt vérdens
nationella ordinationsdatabas (NOD). Intékterna néir det géller “Projekt-
finansiering fran myndigheter och andra organisationer” uppgick till
51 858 000 kronor 2011.



5 Regeringens dverviganden

5.1 Allménna utgédngspunkter

Vard- och omsorgssektorerna &r nagra av de mest informationsintensiva
sektorerna i samhillet och behovet av en vilfungerande informations-
forsorjning mellan olika nivaer och aktdrer dr helt avgorande for att
patienter ska ges en god vard och omsorg. Regeringen kan konstatera att
i utvecklingen av savil hélso- och sjukvarden som omsorgen &r IT ett
viktigt stdd och verktyg och att information som registreras och hanteras
inom hélso- och sjukvérd och omsorg ar en langsiktig och anvédndbar
resurs.

Det har i olika sammanhang pépekats att det finns behov av en
nationell infrastruktur for it-16sningar och kommunikationskanaler i vard
och omsorgssektorerna. Detta framholls bl.a. i slutbetinkandet frén
Statens vard och omsorgsutredning, Gor det enklare! (SOU 2012:33).
Aven Riksrevisionen pekade i sin rapport Ritt information vid ritt
tillfalle inom vard och omsorg — samverkan utan verkan? (RiR 2011:19)
pa att ingen aktor har det 6vergripande ansvaret for samordningen av de
olika nationella it-satsningar som gors inom hélso- och sjukvarden.

Manga aktorer, bade offentliga och privata, har tagit olika initiativ pa
omréadet, men for att hantera kommande utmaningar ser regeringen att
det pé sikt behovs en aktdr med ett samlat ansvar for it-fragor. I grunden
ligger det operativa ansvaret pad huvudménnen, men behovet av nationell
samordning ger staten en viktig roll.

5.2 En ny myndighet for hilso- och
vardinfrastruktur

Regeringens bedomning: En ny myndighet — Myndigheten for hilso-
och vérdinfrastruktur — bdr bildas. Den nya myndigheten bor utfora
samma uppgifter som Apotekens Service Aktiebolag gor i dag och
Apotekens Service Aktiebolag bor déarfor avvecklas. Den nya myndig-
heten bor inleda sin verksamhet den 1 januari 2014.

Den roll som Apotekens Service Aktiebolag hittills haft och den
service som bolaget tillhandahallit gentemot apoteksaktdrerna bor
dven fortséttningsvis finnas kvar i den nya infrastrukturmyndigheten.
Det innebér att myndigheten bor verka for sddana funktioner och
system som frdmjar en patientsédker och kostnadseffektiv ldkemedels-
distribution pad en omreglerad apoteksmarknad. Myndigheten bor
ansvara for samhéllsnyttig infrastruktur och informationsdatabaser
som ska vara tillgdngliga for alla apotek péd likvirdiga och icke-
diskriminerande villkor. Myndigheten bor dven ansvara for samman-
stillning och tillhandahallande av nationell likemedelsstatistik som i
dag ligger pa Apotekens Service Aktiebolag.

Myndigheten bor i framtiden kunna fa ansvar for uppgifter utéver de
som 1 dag utfors av Apotekens Service Aktiebolag. For stdllnings-
tagande till framtida uppgifter krévs dock ytterligare analyser.
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Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
beddmning. I promemorian foreslogs att myndigheten skulle ha namnet
Myndigheten for apoteks- och vardinfrastruktur (Inframed).

Remissinstanserna: En stor majoritet av remissinstanserna &r positiva
och tillstyrker forslaget om att Gverfora Apotekens Service Aktiebolags
verksamhet till en ny myndighet. Detta anser t.ex. Myndigheten for
vdrdanalys, Smittskyddsinstitutet, Tandvdrds- och Idkemedelsformdns-
verket, Linnéuniversitetet, Konkurrensverket, Gdvleborgs ldns landsting,
Jonkdpings lins landsting, Uppsala lins landsting, Apotekarsocieteten,
Famna, Handikappforbunden, Svenska Diabetesforbundet och Fack-
forbundet ST. Apotekens Service Aktiebolag ser positivt pa att bolagets
arbete med att ansvara for infrastrukturen i samband med apoteks-
omregleringen har uppmérksammats. En forutsittning for detta ar att
bolaget erhéller nationell legitimitet, vilket omvandlingen till myndighet
innebdr. Apotekens Service Aktiebolag framhaller vidare att det &r
lampligt att vdlja ett namn for den nya myndigheten som speglar alla
dess olika mélgrupper. Bolagets erfarenhet av dagens namn — Apotekens
Service — dr att vissa grupper t.ex. legitimerad hilso- och sjukvérds-
personal inte forstar att bolaget forser dem med tjanster. Socialstyrelsen
finner att den nya myndigheten ska ansvara for nationell ldke-
medelsstatistik”. Socialstyrelsen forutsitter att detta inte innebdr nagon
fordndring 1 nuvarande ansvar i friga om officiell likemedelsstatistik och
det ldkemedelsregister som Socialstyrelsen driver. Ldkemedelsindustri-
foreningen (LIF) hoppas att den analytiska delen av statistikarbetet kan
stirkas vid bildandet av den nya myndigheten t.ex. genom att
myndigheten ges 1 uppdrag att tillhandahélla offentlig statistik gillande
lakemedelsforséljningen, for att underldtta samarbete med Social-
styrelsens prognosverksamhet. LIF anser vidare att begreppen vard och
omsorg bor inga i myndighetens namn istéllet for apotek och vard for att
bittre koppla till det bredare uppdrag for myndigheten som foreslés i
betdnkandet Gor det enklare! (SOU 2012:33). Ldkemedelsverket ser
overvigande fordelar med att ombilda Apotekens Service Aktiebolag till
en myndighet. Det &r troligt att en ombildning medfor forbéttrad insyn i
och styrning av verksamheten ur bade ett statligt perspektiv och ett
medborgarperspektiv. Det Okar &ven mdjligheterna till ett samlat
nationellt grepp i infrastrukturfragor for vard och apotek. Lakemedels-
verket forutser ocksa att ombildningen till myndighet kommer att under-
latta samarbete, bl.a. genom béttre insyn i avtal med systemleverantorer.
Tandvdrds- och ldkemedelsformdnsverket ser positivt pd det framlagda
forslaget att ombilda Apotekens Service Aktiebolag till en myndighet.
Statskontoret menar att det framfors flera goda skél for en ombildning till
myndighet. Det framhélls bl.a. att syftet med Apotekens Service
Aktiebolags verksamhet i forsta hand &ar samhillsnyttigt och inte
vinstdrivande. Utredningen argumenterar ocksd for att insynen i
verksamheten ar viktig, da det finns manga intressenter som ér beroende
av den, och att mdjligheterna till insyn skulle 6ka vid en ombildning till
myndighet. Statskontoret instimmer i detta resonemang. Region Halland
anser att det finns ett stort behov av samlade statliga 16sningar och sam-
ordning av it-infrastrukturen for att kunna moéta vardens och omsorgens
okande behov. IT och infrastruktur &r en kostsam verksamhet som kréver



hog sédkerhet och tillit vid informationshanteringen gentemot inte minst
medborgaren.

Skiilen for regeringens bedomning

Varden och omsorgen bedéms ha stora framtida behov av en samordning
av nationella it-infrastrukturtjinster och ménga initiativ pagér parallellt
som alla syftar till att vidareutveckla och forbéttra infrastruktur och it.
For att det pa sikt ska vara mdjligt att utveckla fler gemensamma och
interoperabla it- och infrastrukturlosningar inom vérden och omsorgen
krdavs mer av samlade 16sningar, vilka pa sikt skulle kunna inrymmas i
den nya infrastrukturmyndigheten. I dag finns det ingen aktér som har
rollen att vara en nationell samlande aktor. Regeringens bedomning ar
déarfor att det finns méanga fordelar med att lata Apotekens Service
Aktiebolag utgdra en grund for en ny myndighet med ansvar for
infrastrukturfragor.

Vidare kan det papekas att regeringen har riksdagens uppdrag att aktivt
forvalta statens &dgande i bolag. I detta uppdrag ingér att 16pande
utvirdera bolagen och prova skélen till ett fortsatt statligt dgande. I
promemorian Ny myndighet for infrastrukturfragor for vard och apotek
(Ds 2012:21) konstateras att det finns manga fordelar med att fora 6ver
Apotekens Service Aktiebolags verksamhet till en myndighet. Den
verksamhet som bolaget har i dag kan sdgas utgora ett samhéllsuppdrag
och ar kritisk for manga aktorer inom vard- och omsorgssektorerna. Mot
den bakgrunden dr det onskvirt att regeringen kan paverka inriktningen
pa verksamheten. Myndighetsformen dr flexibel och ger goda mojlig-
heter att anpassa styrning och organisation efter behov och forut-
sattningar. En forvaltningsmyndighet ar enligt grundlagen underkastad
regeringens direktivritt, vilket bl.a. innebér att regeringen kan éndra en
myndighets uppgifter. Myndigheterna har ett relativt stort eget ansvar for
verksamhetens genomforande inom ramen for myndighetens instruktion
och tilldelade medel. Det delegerade ansvaret stéller samtidigt krav pa
redovisning och uppfdljning av verksamhetens resultat. Enligt myndig-
hetsforordningen (2007:515) ansvarar myndighetens ledning infor
regeringen for verksamheten och ska se till att den bedrivs effektivt,
enligt gillande réitt och de forpliktelser som f6ljer av Sveriges medlem-
skap i EU, att verksamheten redovisas pa ett tillforlitligt och réttvisande
satt samt att myndigheten hushallar vél med statens medel. Regeringen
styr myndigheter genom forordningar, regleringsbrev och sirskilda
beslut eller uppdrag. Generellt sett ger aktiebolagsformen inte samma
utrymme for direkt styrning frdn regeringens sida som myndighets-
formen.

Nar det giller lakemedelsstatistik har Apotekens Service Aktiebolag i
dag ett ansvar att 16pande samla in forséljningsstatistik for savil recept-
belagda som receptfria likemedel fran apoteksaktdrer, detaljhandel och
partihandel. Detta ansvar bor Overtas av den nya myndigheten. Det
nuvarande ansvaret i frigan om officiell lakemedelsstatistik, som i dag
aligger Socialstyrelsen, dr ofordandrat men regeringen kan pé sikt komma
att se dver denna ordning.

I promemorian foreslogs att myndigheten skulle ha namnet Myndig-
heten for apoteks- och vardinfrastruktur (Inframed). Mot bakgrund av
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bl.a. synpunkter som framkommit i remissvaren foreslds att myndig-
hetens namn blir Myndigheten for hélso- och vardinfrastruktur, vilket
battre aterspeglar det nationella uppdraget att tillhandahélla informations-
struktur &n promemorians forslag.

Regeringen ser att myndigheten framdver kan fa ett utdkat ansvar med
uppgifter utéver de som i dag utfors av Apotekens Service Aktiebolag.
For stillningstagande till framtida uppgifter krdvs dock ytterligare
analyser utdver de som finns i promemorian.

En sdrskild utredare

Regeringen kommer att ge en sérskild utredare i uppdrag att genomfora
bildandet av den nya myndigheten for hélso- och vardinfrastruktur.
Utredaren ska bland annat foresld verksamhetsmal, instruktion och
regleringsbrev for myndigheten samt genomfora Ovriga nddvindiga
formella och praktiska forberedelser for att den nya myndigheten ska
kunna inleda sin verksamhet den 1 januari 2014,

53 Avgifter for intyg och kontroller

Regeringens forslag: Myndigheten for hélso- och vardinfrastruktur
ska fa ta ut en avgift for att utfarda ett intyg som visar att den som
ansoker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel till
konsument (6ppenvérdsapotek) har forutsittningar att uppfylla de krav
for tillstdndet som foreskrivs i lagen om handel med likemedel och
som avser uppgiftslimnande och elektronisk direktdtkomst till
uppgifter hos myndigheten. Myndigheten ska vidare fa ta ut avgifter
for kontroller som myndigheten utfor av Oppenvardsapoteks
elektroniska system for direktitkomst till uppgifter hos myndigheten.
Regeringen ska fA meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket instimmer 1 fOrslaget att
myndigheten ska fa ta ut avgifter for att bl.a. utfirdande av intyg.
Sveriges apoteksforening konstaterar att den nya myndigheten i prome-
morian foreslas fé ta ut avgifter for utfardande av intyg som visar att den
som ansoker om tillstdnd for 6ppenvardsapotek uppfyller vissa krav och
det anges att myndigheten tar ut avgifter for detta redan i dag. Fore-
ningen framhéller att inga sérskilda avgifter i dag tas ut for intygen och
detta borde dirfor inte heller behdvas om verksamheten bedrivs som
myndighet. Féreningen menar vidare att arbetsinsatsen for att utfirda
intyg for ett nytt apotek torde vara minimal. Ar apoteksaktoren kiind av
Apotekens Service Aktiebolag sedan tidigare anvinder aktdren redan ett
godkint receptexpeditionssystem och vérdet av att utfirda intyg for varje
nytt apotek kan da ifragaséttas.

Skilen for regeringens forslag: Apotekens Service Aktiebolag kon-
trollerar om den som ansdker om tillstand att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument (Oppenvardsapotek) har forutsittningar att
uppfylla de krav for tillstdindet som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7 lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel och som avser uppgiftsldmnande



och elektronisk direktétkomst till uppgifter hos bolaget. Vid kontrollerna
verifieras att datasystem, som ska ha tillgang till den information bolaget
forvaltar, kan ansluta till bolagets datasystem pé ett sikert sétt och att
informationen inte forvanskas. For receptexpeditionssystem som upp-
fyller kraven utfardas intyg som anvénds av apoteksaktorerna nir dessa
ansoker hos Lékemedelsverket om tillstdind att bedriva Oppenvards-
apotek. Bolagets kostnader for utfirdande av intygen ticks i dag genom
den avgift som apoteksaktorerna betalar enligt lagen om receptregister
respektive lagen om ldkemedelsforteckning. Avgiften enligt dessa lagar
ska emellertid endast tdcka bolagets kostnader for forandet av registren,
varfor den réttsliga grunden for dagens finansiering av intygshanteringen
kan ifrdgasittas. Apotekens Service Aktiebolag tar i dag dven ut avgifter
for de kontroller som bolaget utfor av Oppenvéardsapotekens recept-
expeditionssystem (se avsnitt 5.4). Avgifterna, som inte reglerats i ndgon
foreskrift, syftar till att ticka bolagets sjélvkostnader.

Regeringen anser att den nya myndigheten bor ges ritt att ta ut avgifter
for de intyg och kontroller som det hér ar friga om. En bestimmelse med
denna innebdrd foreslds darfor i lagen om handel med likemedel.
Regeringen bor fA meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna.

54 Myndighetens kontroller av
receptexpeditionssystem, m.m.

Regeringens forslag: Myndigheten for hélso- och vardinfrastruktur
ska informera Likemedelsverket om vad som framkommit vid en
kontroll av en apoteksaktors elektroniska system for direktatkomst till
uppgifter hos myndigheten enligt lagen om handel med ldkemedel.
Vidare ska myndigheten informera Lékemedelsverket om en apoteks-
aktor inte lamnar sddana uppgifter till myndigheten som krévs for
apotekstillstdnd enligt samma lag.

Regeringens bedomning: Négon reglering av kontrollerna behdver
inte inforas. Det behover inte heller inforas nidgon bestimmelse om
ratt till overklagande av myndighetens stillningstaganden i fragan om
huruvida ett elektroniskt system uppfyller forutsittningarna for
direktatkomst till uppgifter hos myndigheten.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. I promemorian foreslogs en bestimmelse om att myndigheten
skulle ha ratt till tilltréde till lokaler och datasystem nér det behovs for att
kontrollera om en tillstindshavare uppfyller lagkravet avseende elek-
tronisk direktatkomst till uppgifter hos myndigheten. Pa begéran skulle
tillstandshavaren ldmna nodvéndigt bitrdde vid kontrollen. I prome-
morian foreslogs inte ndgon sekretessbrytande bestimmelse om upplys-
ningsskyldighet for myndigheten vid en apoteksaktors bristande uppgifts-
lamnande enligt 2 kap. 6 § 5 och 7 lagen om handel med ldkemedel.

Remissinstanserna: Apotekens Service Aktiebolag har framfort att
bolaget inte behover ha tilltrdde till apoteksaktdrernas lokaler for att
kunna utfora kontrollerna av de elektroniska systemen for direktdtkomst
(receptexpeditionssystemen). Bolagets kontroll av receptexpeditions-
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systemen giller endast grénssnitten for behdrighet och tillgdng till den
information som bolaget forvaltar. Dessa kontroller sker uteslutande i en
testmiljo hos bolaget. Om en apoteksaktdr skulle vdgra myndigheten
tilltrade till datasystemet for kontrollens utforande, kommer myndigheten
att informera Lékemedelsverket om att tillstindshavaren inte lédngre
uppfyller forutséttningarna for direktdtkomst. Bestimmelsen om ratt till
tilltrade till lokaler och datasystem bor utgd. Det vore dédremot 1dmpligt
att i en bestimmelse reglera huruvida de stéllningstaganden som bolaget
gor 1 dag betriaffande vilka system som far anvédndas for att koppla upp
sig mot bolagets tjénsteplattform ska vara Overklagbara hos den nya
myndigheten.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Gdllande bestimmelser

Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med likemedel
att bedriva detaljhandel med lédkemedel till konsument (Oppenvards-
apotek) ska enligt 2 kap. 6 § 5-7 samma lag uppfylla vissa krav pa
uppgiftslimnande och elektronisk direktatkomst till Apotekens Service
Aktiebolag. Enligt 2 kap. 6 § 5 ska tillstindshavaren vid expedieringen
av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i 8 § lagen (1996:1156)
om receptregister till Apotekens Service Aktiebolag. Det ror sig bl.a. om
uppgifter om patientens namn, personnummer och folkbokforingsort,
inkdpsdag, vara, miangd, dosering och forskrivningsorsak. Enligt 2 kap.
6 § 6 ska tillstindshavaren ha ett elektroniskt system som gor det mojligt
att fa direktatkomst till uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag.
Enligt 2 kap. 6 § 7 ska tillstdndshavaren till Apotekens Service Aktie-
bolag lamna de uppgifter som ar nodvéndiga for att bolaget ska kunna
fora statistik over detaljhandeln. Fran och med den 1 januari 2014
kommer hénvisningen till Apotekens Service Aktiebolag i 2 kap. 6 § att
ersittas med en hdnvisning till den nya infrastrukturmyndigheten.

Tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med likemedel far enligt
2 kap. 4 § samma lag endast beviljas den som visar att han eller hon har
forutsittningar att uppfylla kraven i 2 kap. 6 §. Lakemedelsverket ar
tillstandsmyndighet enligt lagen om handel med likemedel. Enligt 8 kap.
3 § ndmnda lag far Likemedelsverket aterkalla tillstindet for en till-
standshavare som inte uppfyller kraven i 2 kap. 6 §. Lakemedelsverkets
beslut om éterkallelse av tillstdnd far 6verklagas till allmén forvaltnings-
domstol.

Myndighetens kontroller av tillstandshavarnas receptexpeditionssystem

Av de avtal som Apotekens Service Aktiebolag har tecknat med apoteks-
aktorerna framgér att bolaget pd begiran ska kunna fa tilltrdde till
aktorernas lokaler for att genomfora nddvindiga kontroller av aktorernas
receptexpeditionssystem. Promemorian foreslog att denna rétt for den
nya myndigheten skulle f6lja av en bestimmelse i lagen om handel med
lakemedel. Av remissvaret fran Apotekens Service Aktiebolag framgér
emellertid att det inte dr nddvindigt att bereda sig tilltrdde till en
apoteksaktors lokaler for att kunna utféra kontrollen. Den skrivning
hirom som finns i bolagets avtal med tillstindshavarna har aldrig



utnyttjats. Mot denna bakgrund fOreslar regeringen inte nagon
bestimmelse om myndighetens rdtt till tilltrdde till apoteksaktdrernas
lokaler.

Kontrollerna av tillstindshavarnas receptexpeditionssystem sker framst
i samband med foridndringar av systemen eller pd annan forekommen
anledning. Dessa kontroller, som kommer att ske i en testmiljo hos
myndigheten, synes inte fOrutsdtta ndgon ndmnvird medverkan frén
apoteksaktorens sida. Om en aktér dndd skulle vigra myndigheten
nddvéndigt tilltrdde till datasystemet for kontrollens utférande maéste
myndigheten kunna goéra bedémningen att aktdren inte ldngre uppfyller
forutsittningarna for elektronisk direktatkomst till myndigheten samt
meddela Lakemedelsverket detta. Ett elektroniskt system som inte kan
kontrolleras maste anses vara olampligt for direktatkomst. Darfor anser
regeringen att inte heller myndighetens rétt till tilltrdde till datasystemen
i kontrollsyfte behdver regleras. Detsamma géller den i promemorian
foreslagna skyldigheten for tillstdndshavaren att ldmna nodvéndigt
bitrdde vid kontrollen.

Sekretessbrytande uppgifisskyldighet

Myndigheten ska informera Likemedelsverket om resultatet av en
kontroll. Vidare ska myndigheten informera Likemedelsverket om det
framkommer att en tillstindshavare inte 1dmnar de uppgifter till myndig-
heten som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5 och 7 lagen om handel med léke-
medel. Uppgifterna som nu avses kommer att rora tillstindshavarens
affars- eller driftsforhallanden och kan dirmed omfattas av sekretess (se
avsnitt 5.5). For att uppgifterna alltid ska kunna meddelas Lakemedels-
verket bor en sekretessbrytande bestdmmelse om uppgiftsskyldighet
inforas for den nya myndigheten. Bestimmelsen bor inforas i lagen om
handel med ldkemedel. Lakemedelsverket far ta stéllning till vilka beslut
som kan komma att krdvas med anledning av vad som framkommit
genom uppgifterna fran infrastrukturmyndigheten. Det kan bli fraga om
atgardsforelagganden eller beslut om indraget tillstand.

Prévningen av forutsdttningarna for elektronisk direktatkomst till
uppgifter hos myndigheten

Apotekens Service Aktiebolag har lyft fraigan om den nya myndighetens
stillningstaganden 1 fragan om elektronisk direktatkomst ska kunna
overklagas. Myndigheten kommer att gora sddana stéllningstaganden
dels ndr nagon ansoker hos Likemedelsverket om tillstand att bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument (ppenvéardsapotek), dels i
samband med kontroller av tillstindshavarnas receptexpeditionssystem.
Det &r Lakemedelsverket som ér tillstindsmyndighet enligt lagen om
handel med ldkemedel. Lékemedelsverkets provning i tillstandsfragan
avser alla forutsittningar for tillstind som lagen anger. En séddan forut-
sittning for tillstdnd ar att sokanden har forutsattningar att uppfylla
kravet pé elektronisk direktitkomst till uppgifter hos den nya myndig-
heten (2 kap. 4 och 6 §§ lagen om handel med ldkemedel). Vid sin
provning ar Likemedelsverket inte bundet av den nya myndighetens
beddmning att det elektroniska systemet ar oldmpligt for direktitkomst.
Det ligger dock i sakens natur att Lakemedelsverket i normalfallet maste
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kunna utga fran infrastrukturmyndighetens negativa bedémning, om det
inte framkommer starka skél for en motsatt slutsats. Lakemedelsverkets
beslut att inte bevilja tillstdnd eller att dra in ett tillstdnd kan 6verklagas
till allmén forvaltningsdomstol. Béde Lakemedelsverket och domstolen
har mojlighet att begira in yttranden fran den nya myndigheten om det
skulle behovas for utredningen av fragan.

I sammanhanget bor det framhéllas att den elektroniska direkt-
atkomsten ar knuten till apotekstillstindet. Den nya myndigheten har
alltsd inte mojlighet att ge en sdkande elektronisk direktidtkomst till
receptregistret och ldkemedelsforteckningen forrdn Lékemedelsverket
har beviljat sokanden apotekstillstind. Omvént géller att den nya —
myndigheten inte kan “stinga av” en apoteksaktors elektroniska direkt-
atkomst forrdin Léikemedelsverket har beslutat att dra in apoteks-
tillstandet. Med andra ord forfogar inte infrastrukturmyndigheten sjélv-
stindigt 6ver den elektroniska direktdtkomsten utan att direktatkomsten
dr en foljd av det tillstind som beviljas eller dras in av Likemedels-
verket.

Regeringen gor beddmningen att ett negativt besked fran infra-
strukturmyndigheten i frigan om elektronisk direktdtkomst inte kommer
att ha siddana rittsliga eller faktiska verkningar for den enskilde som
krédvs i praxis for att ett beslut ska anses vara 6verklagbart. Detta géller
oavsett om beskedet ldmnas infor en ansdkan eller efter en kontroll.
Nagon bestimmelse om Overklagbarhet for den nya myndighetens
stillningstaganden i fragan om elektronisk direktatkomst foreslas déarfor
inte.

5.5 Nya bestammelser i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Regeringens forslag: Bestimmelsen om tystnadsplikt i lagen om
receptregister ersitts med tva bestimmelser i offentlighets- och
sekretesslagen om sekretess hos den nyinrdttade myndigheten. I lagen
om receptregister och lagen om likemedelsforteckning infors
upplysningar om att offentlighets- och sekretesslagen innehéller
bestimmelser om begrinsningar i ritten att ldmna ut uppgifter.

Sekretess ska gélla hos den Myndigheten for hélso- och vardinfra-
struktur for uppgift om en enskilds hélsotillstaind eller andra person-
liga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att
den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider men. For uppgift i
en allmén handling ska sekretessen gélla 1 hogst sjuttio ar.

Sekretess hos den nya myndigheten ska vidare gilla for uppgift om
en enskilds affdrs- eller driftsférhallanden, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften réjs. For uppgift i en allméin
handling ska sekretessen gélla i hogst tjugo ar.

Sekretess till skydd for uppgifter om enskilds hélsotillstdnd eller
andra personliga forhdllanden ska inte hindra att uppgifter i like-
medelsforteckningen ldmnas till en forskrivare av lakemedel eller till
en legitimerad sjukskoterska utan behorighet att forskriva ldkemedel

enligt vad som foreskrivs i lagen om lakemedelsforteckning.



Sekretessen enligt de nya bestimmelserna ska inte hindra att uppgift
lamnas till en enskild enligt vad som foreskrivs i lagen om recept-
register.

Den tystnadsplikt som foljer av bestimmelsen om sekretess till
skydd for uppgift om enskilds hélsotillstdind eller andra personliga
forhéllanden ska ha foretrdde framfor ratten att meddela och offent-
liggora uppgifter enligt tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihets-
grundlagen.

Regeringens beddomning: Bestimmelsen om statistiksekretess i
offentlighets- och sekretesslagen kommer att gélla i den verksamhet
hos myndigheten som avser framstéllning av nationell ldkemedels-
statistik.

Bestammelser om skydd mot att uppgifter om krypteringsmetoder
rojs for utomstdende finns i offentlighets- och sekretesslagen. Det
behovs darfor ingen ytterligare sekretessbestimmelse till skydd for
sadana uppgifter hos myndigheten.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian har det dock foreslagits att sekretessen till formén
for uppgift om enskilds affirs- eller driftsforhéllanden ska ha foretrdde
framfor meddelarfriheten. Promemorian innehaller inte ndgot forslag till
sekretessbrytande bestimmelse vad géller utlimnande av uppgifter fran
lakemedelsforteckningen.

Remissinstanserna: Apotekens Service Aktiebolag tillstyrker forslaget
i huvudsak. Bolaget anser emellertid att den foreslagna sekretessbrytande
bestimmelsen dven bor hdnvisa till lagen (2005:258) om ldkemedels-
forteckning. Riksarkivet konstaterar att det inte borde méta nagra hinder
att dven det tidigare aktiebolagets handlingar efter myndighetsbildningen
tillfors den nya myndighetens arkiv och d& blir allmidnna handlingar.
Svenska journalistforbundet anser att de foreslagna sekretessbestim-
melserna dr vil avvdgda med ett starkare, omvént skaderekvisit for
uppgift om enskild persons hilsotillstind och ett svagare, rakt skade-
rekvisit for uppgift om enskilds affars- eller driftsforhdllanden. For-
bundet avvisar dock forslaget att lata uppgifter om enskilds affars-
verksamhet undantas fran meddelarfriheten. IMS Health Sweden AB
(IMS) anser att konsekvenserna av tillimpningen av OSL hos myndig-
heten inte &r fullt utvecklade i promemorian. IMS utgar fran att den
statistik som myndigheten kommer att sidlja kommer att omfattas av de
foreslagna sekretessbestimmelserna i 25 kap. offentlighets- och sekre-
tesslagen (OSL). IMS noterar att det i promemorian inte kommenteras att
den generella sekretessbestimmelsen for statistik i 24 kap. 8 § OSL
skulle vara tillimplig i1 aktuell situation. Bestdmmelsen riskerar att
begrénsa tillgangen till informationen.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Grundlagsregleringen och OSL

Offentlighetsprincipen innebér att allmdnheten och massmedierna ska ha
insyn i statens och kommunernas verksamhet. Nir det mer allméint talas
om offentlighetsprincipen asyftas i forsta hand rdtten att ta del av all-
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ménna handlingar. Denna princip infordes genom 1766 ars tryck-
frihetsforordning och regleras numera i 1949 érs tryckfrihetsférordning
(TF).

Vad som avses med allmén handling framgar av 2 kap. TF. Med hand-
ling forstds framstéillning i skrift eller bild samt upptagning som kan
lasas, avlyssnas eller p& annat sitt uppfattas endast med tekniskt hjélp-
medel. En handling &r allmén, om den forvaras hos en myndighet och &r
att anse som inkommen till eller uppréttad hos myndigheten. En handling
anses inkommen till en myndighet, nér den har anlént till myndigheten
eller kommit behdrig befattningshavare tillhanda. I frdga om upptagning
som kan lédsas, avlyssnas eller pa annat sitt uppfattas endast med tekniskt
hjélpmedel anses den inkommen till en myndighet nir den é&r tillgdnglig
for myndigheten med tekniska hjdlpmedel som myndigheten forfogar
over. En handling anses upprittad hos en myndighet, ndr den har expe-
dierats. En handling som inte har expedierats anses uppréttad nir det
drende till vilket den hénfor sig har slutbehandlats hos myndigheten eller
om handlingen inte hanfor sig till ett visst drende, nir den har justerats av
myndigheten eller pa annat sitt fardigstallts.

Enligt 2 kap. 2 § forsta stycket TF féar rétten att ta del av allmidnna
handlingar bara begrinsas om det ar pakallat med hénsyn till vissa intres-
sen, bl.a. skyddet for enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden.
En sadan begrdnsning ska anges noga i en bestimmelse i en sérskild lag
eller, om sa i ett visst fall anses lampligare, i en annan lag som den
forstndmnda lagen hénvisar till. Efter bemyndigande i en sadan
bestaimmelse far regeringen genom forordning meddela ndrmare fore-
skrifter om bestdmmelsens tillaimplighet (2 kap. 2 § andra stycket TF).
Den sérskilda lag som avses é&r offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL.

Sekretessbestimmelser till skydd for enskilds intressen (jfr 2 kap. 2 §
forsta stycket 6 TF) har samlats i lagens femte avdelning (21-40 kap.
OSL).

OSL innehaller inte bara begrinsningar av ritten att ta del av allmédnna
handlingar. Sekretess innebér ett forbud att roja en uppgift, vare sig det
sker muntligen, genom utlimnande av allmédn handling eller pd nagot
annat sitt (3 kap. 1 § OSL). Sekretess innebidr saledes bade handlings-
sekretess och tystnadsplikt. Till den del sekretessbestimmelserna innebar
tystnadsplikt medfér de en begriansning av yttrandefriheten enligt
regeringsformen eller enligt den europeiska konventionen angaende
skydd for de méanskliga réttigheterna och de grundliggande friheterna.

Sekretess giller inte bara i forhdllande till enskilda utan dven mellan
myndigheter och i vissa fall inom myndigheter (8 kap. 1 och 2 §§ OSL).
Det forekommer emellertid situationer ndr andra myndigheters eller
enskildas intresse av att ta del av en sekretessbelagd uppgift viger tyngre
dn det intresse som sekretessen ska skydda. I OSL finns dérfor
bestimmelser av innebord att sekretess under vissa forutsittningar inte
hindrar att sekretessbelagda uppgifter ldmnas till myndigheter eller
enskilda. Sddana bestimmelser kallas sekretessbrytande bestimmelser.

Vid konkurrens mellan flera tillimpliga sekretessbestimmelser i ett
enskilt fall & huvudregeln att den eller de bestimmelser enligt vilka
uppgiften &r sekretessbelagd har foretrdde framfor bestimmelser enligt
vilka uppgiften ska ldmnas ut (jfr 7 kap. 3 § OSL).



Sekretessens foremdl, rickvidd och styrka

En sekretessbestimmelse bestar i regel av tre rekvisit, dvs. forutsitt-
ningar for bestimmelsens tillimplighet. Dessa tre rekvisit anger sekre-
tessens foremal, dess rackvidd och dess styrka.

Sekretessens foremdl @r den information som kan hemlighallas och
anges i lagen genom ordet uppgift” tillsammans med en mer eller mind-
re langtgdende precisering av uppgiftens art, t.ex. uppgift om enskilds
personliga forhallanden.

En sekretessbestimmelses rdckvidd bestims normalt genom att det i
bestimmelsen preciseras att sekretessen for de angivna uppgifterna bara
giller i en viss typ av drende, i en viss typ av verksamhet eller hos en viss
myndighet. Négra fa sekretessbestimmelser giller utan att rackvidden &r
begrinsad. Uppgiften kan d4 hemlighdllas oavsett i vilket drende, i vilken
verksamhet eller hos vilken myndighet den férekommer.

Sekretessens styrka bestims i regel med hjilp av s.k. skaderekvisit.
Man skiljer i detta sammanhang mellan raka och omvinda skaderekvisit.
Vid raka skaderekvisit dr utgdngspunkten att uppgifterna ar offentliga
och att sekretess bara géller om det kan antas att en viss skada uppstér
om uppgiften ldmnas ut. Vid det omvinda skaderekvisitet dr utgangs-
punkten den omvénda, dvs. att uppgifterna omfattas av sekretess. Vid ett
omvéant skaderekvisit far uppgifterna saledes bara ldmnas ut om det star
klart att uppgiften kan rojas utan att viss skada uppstéar. Sekretessen kan
dven vara absolut, dvs. de uppgifter som omfattas av bestimmelsen ska
hemlighallas utan ndgon skadeprévning om uppgifterna begérs ut.

Behovet av sekretessbestimmelser

Hos Apotekens Service Aktiebolag géller i dag den tystnadsplikt som
foljer av 21 § lagen om receptregister. Enligt bestimmelsen far den som
arbetar eller har arbetat inom Apotekens Service Aktiebolag inte
obehdrigen rdja eller utnyttja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt
veta om en enskilds hélsotillstdnd, personliga forhallanden eller affars-
eller driftsforhallanden. Vidare géller tystnadsplikten for uppgifter om
sddan metod for kryptering av personuppgifter som avses i 14 § andra
stycket samma lag. Tystnadsplikten, som géller inom all verksamhet hos
bolaget, dr absolut och bryts endast av uppgiftsskyldighet enligt lag eller
forordning eller samtycke till uppgiftens utlimnande fran berérd person.
Tystnadsplikten har foretrdde framfor meddelarfriheten enligt TF och
yttrandefrihetsgrundlagen (YGL). Forarbeten till dagens bestimmelse i
21 § finns i prop. 2008/09:145 s. 320 ff. och 446 samt prop. 2009/10:138
s. 38 ff. och 65. 1 12 § lagen om ldakemedelsforteckning finns i dag en
hénvisning till att lagen om receptregister innehéller begransningar i
ritten att ldmna ut personuppgifter.

I likhet med sin foregangare i bolagsform kommer den Myndigheten
for hilso- och vardinfrastruktur att hantera register och databaser med
kinsliga uppgifter om enskilda. Det dr framfor allt uppgifter om
enskildas ldkemedelsanvindning som kommer att vara kénsliga hos den
nya myndigheten. Myndighetens huvuduppgift kommer att vara att fora
receptregistret, som &r ett register 6ver forskrivningar av likemedel och
andra varor for ménniskor. Av 8 § lagen om receptregister framgar att
registret bl.a. innehdller uppgifter om en patients namn, personnummer
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och folkbokforingsort samt om inkdpsdag, vara, mingd, dosering och
forskrivningsorsak. Enligt 4 § andra stycket samma lag far behandling av
personuppgifter som inte &r tillaten enligt lagen dndé& utforas, om den
enskilde har ldmnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen. I likhet
med vad som i dag giller for bolaget kommer viss verksamhet hos
myndigheten att grunda sig pa sddana samtycken fran enskilda (t.ex. det
elektroniska expertstdod, EES, som tillhandahalls farmaceuter p&d 6ppen-
vardsapoteken).

For uppgift om enskilds hélsa eller sexualliv finns en sekretess-
bestimmelse 1 21 kap. 1 § OSL. Bestimmelsen giller for alla myndig-
heter och organ som har att tillimpa OSL oavsett i vilket sammanhang
uppgiften forekommer. Paragrafen innebdr ett minimiskydd for den
personliga integriteten inom hela den offentliga sektorn. Enligt
bestimmelsen géller sekretess endast om det méste antas att den enskilde
eller ndgon nirstadende till denne kommer att lida betydande men om
uppgiften rdjs. Skaderekvisitet dr alltsd utformat med en sidrskilt stark
offentlighetspresumtion.

Det finns som regel sirskilda bestimmelser om sekretesskydd for
uppgifter om enskildas hélsotillstdind och andra personliga forhallanden
hos myndigheter som regelmissigt har att hantera sadana uppgifter,
exempelvis inom hélso- och sjukvarden och socialtjénsten (se 25 kap. 1 §
och 26 kap. 1 § OSL). Det finns inte anledning att géra nagon annan
bedomning av behovet av att skydda kénsliga uppgifter av motsvarande
slag hos den nya myndigheten. Det minimiskydd som 21 kap. 1 § OSL
ger for uppgifter om hélsa eller sexualliv kan inte anses tillrackligt hos
den nya myndigheten. En ny sekretessbestimmelse till skydd for upp-
gifter om enskildas hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden bor
dérfor inforas i OSL. Kénsliga uppgifter om enskilda kan forekomma i
olika typer av verksamhet hos myndigheten. Sekretessen enligt bestdm-
melsen bor gélla generellt hos myndigheten och sédledes inte vara
begrinsad till viss form av verksambhet.

Den nya myndigheten kommer dven att fa tillgéng till uppgifter som
avser enskildas affdrs- eller driftsforhallanden. Det kan exempelvis rora
sig om uppgifter om forsdljning av lakemedel, uppgifter som fram-
kommer i samband med kontroll av en apoteksaktors elektroniska system
for direktatkomst till uppgifter hos myndigheten eller uppgifter om
foretags affarsforhallanden som myndigheten far tillgang till inom ramen
for projektet med det s.k. personliga hélsokontot (jfr prop. 2012/13:1
utg.omr. 9, s. 66) eller ndgot annat samarbete som myndigheten deltar 1.
Det kan vidare forutses att myndigheten kommer att behova inhdmta
underlag frén privata aktérer inom apoteks- eller vardsektorn for att full-
ora uppdrag som &lagts av regeringen. Sddana underlag kan komma att
innehdlla ekonomiskt kénsliga uppgifter. Uppgifter om enskildas affars-
eller driftsférhéllanden hos den nya myndigheten kan i vissa fall vara av
sd kénslig natur att det &r motiverat med ett sekretesskydd for upp-
gifterna.

Enligt 30 kap. 23 § OSL giller sekretess, i den utstrackning regeringen
meddelar foreskrifter om det, bl.a. i en statlig myndighets verksamhet
som bestar i utredning, planering, prisreglering, tillstindsgivning, tillsyn
eller stodverksamhet med avseende pé produktion, handel, transport-
verksamhet eller naringslivet i 6vrigt for uppgift om en enskilds afférs-



eller driftsforhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften rojs.

Den nya myndighetens huvudsakliga verksamhet kommer att vara att
tillhandahélla register och databaser at apoteksaktdrer och vardgivare,
vilket inte kan anses vara stodverksamhet i den mening som avses i
30 kap. 23 § OSL. Myndighetens verksamhet med avseende pé det
personliga hilsokontot eller andra projekt relaterade till hélsoinfra-
struktur kan inte heller hdnforas till ndgon verksamhet enligt 30 kap. 23 §
OSL. Myndighetens kontroller av apoteksaktorernas receptexpeditions-
system (se avsnitt 5.4) torde visserligen falla in under begreppet tillsyn
enligt OSL, men avser endast en mindre del av myndighetens verk-
samhet. Sekretessbestimmelsen i 30 kap. 23 § OSL tillgodoser alltsa inte
behovet av att kunna skydda kénsliga uppgifter om enskildas afférs- eller
driftsforhallanden hos myndigheten. Det finns inte heller ndgon annan
bestimmelse i OSL som ger ett sddant skydd. Regeringen goér darfor
bedomningen att det behover inforas en sérskild bestimmelse om
sekretess hos den nya myndigheten for uppgift om enskilds afférs- och
driftsforhallanden. Aven sekretessen enligt den nu foreslagna bestimmel-
sen bor gélla generellt hos myndigheten.

For sirskild verksamhet som avser framstéllning av statistik finns en
specialbestimmelse i 24 kap. 8 § OSL, vars tillimpning hos myndigheten
i vissa fall kan innebédra att en uppgift, som skulle vara offentlig vid
tillimpning av de nu foreslagna sekretessbestimmelserna, inte far limnas
ut (jfr 7 kap. 3 § OSL och avsnittet om statistiksekretess nedan).

Bestimmelserna om sekretess hos myndigheten bor inforas i 25 kap.
OSL, som behandlar sekretess till skydd for enskild i verksamhet som
avser hélso- och sjukvéard, m.m. I 21 § lagen om receptregister och 12 §
lagen om ldkemedelsforteckning bor tas in upplysningar om att OSL
innehaller bestimmelser om begrinsningar i ritten att [imna ut uppgifter.

Sekretessens styrka

Nar inforandet av en ny sekretessbestimmelse i OSL Overvégs ska det
alltid goras en avvédgning mellan det intresse som motiverar sekretess och
intresset av insyn i det allménnas verksamhet (prop. 1979/80:2, Del A, s.
75 f.). Avvidgningen mellan sekretessintresset och allmédnhetens intresse
av insyn kommer normalt till uttryck genom att sekretessbestimmelsen
forses med ett skaderekvisit. En sekretessbestimmelse ska inte goras
starkare &n vad som dr oundgédngligen nodvindigt for att skydda det
intresse som har foranlett bestimmelsen. Ett sekretesskydd far inte
utformas sé att handlingsoffentligheten inskridnks mer &n vad syftet med
sekretessen kréver.

Uppgifterna om enskildas hélsotillstind och andra personliga for-
hallanden hos myndigheten kommer i ménga avseenden att vara likartade
med de uppgifter for vilka stark sekretess géller inom hélso- och sjuk-
véarden enligt 25 kap. 1 § OSL. Enligt den bestimmelsen giller sekretess
for en uppgift av ifrdgavarande slag, om det inte stir klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider
men. Bestimmelsen dr alltsd utformad med ett omvént skaderekvisit,
dvs. det rader en presumtion for sekretess. Det finns inte skél att bedoma
intresset av sekretess i forhallande till insynsintresset for motsvarande
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uppgifter hos den nya myndigheten pa nagot annat sétt &n som har gjorts
ndr uppgifterna forekommer inom hilso- och sjukvarden. Regeringen
anser mot angiven bakgrund att den i promemorian foreslagna sekretess-
bestimmelsen med ett omvént skaderekvisit ger ett vil avvigt skydd for
de kénsliga uppgifter om enskilds hélsotillstdind och andra personliga
forhallanden som kommer att finnas hos myndigheten.

Vad giller uppgifter om enskildas affars- eller driftsforhallanden gor
sig inte skyddsintresset lika starkt géllande. I OSL é&r ett rakt skade-
rekvisit vanligt forekommande for denna typ av uppgifter. Utgangs-
punkten &r alltsd att uppgifterna ar offentliga. Vid en avviagning mellan
skyddsintresset och intresset av insyn bedomer regeringen att det &r
rimligt att uppgifter av aktuellt slag hos den nya myndigheten skyddas av
sekretess med ett rakt skaderekvisit.

Vid tillimpningen av ett rakt skaderekvisit &r avsikten att skade-
bedomningen ska goras med utgdngspunkt i sjdlva uppgiften. Det innebér
att frigan om sekretess giller inte i forsta hand behover knytas till en
skadebedomning i det enskilda fallet. Avgorande é&r i stillet om uppgiften
dr av den arten att ett utlimnande typiskt sett kan vara dgnat att medfora
skada for det intresse som ska skyddas genom bestimmelsen. Om upp-
giften &r sddan att den genomsnittligt sett méste betraktas som harmlos
ska den alltsd normalt anses falla utanfor sekretessen. Om uppgiften i
stillet typiskt sett méste betraktas som kéanslig omfattas den normalt av
sekretess (prop. 1979/80:2, Del A, s. 80 f). Hos myndigheten bor
exempelvis uppgifter om ett foretags forsdljning av likemedel i normal-
fallet kunna betraktas som kénsliga.

Sekretesstidens lingd

En utgangspunkt ar att sekretess till skydd for uppgift om enskilds
hélsotillstand eller andra personliga forhallanden bor gélla under storre
delen av den enskildes livstid (jfr prop. 1979/80:2 Del A, s. 493). Vad
giller sekretessbestimmelser av aktuellt slag &r sekretesstider for upp-
gifter i allménna handlingar om 50 och 70 ar vanligt forekommande. 1
jémforbara verksamheter, som exempelvis hélso- och sjukvédrden och
socialtjénsten, géller sekretesstider om hogst 70 ar. Regeringen bedémer
att denna sekretesstid dr motiverad dven for uppgifterna om enskildas
hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden hos den nya myndig-
heten.

Sekretess for uppgifter om affdrs- och driftsforhallanden giller ofta i
hogst 20 &r (jfr tex. 25 kap. 9 § OSL). Regeringen anser att denna
sekretesstid &r vdl avvidgd dven i detta fall.

Sekretessbrytande bestimmelser

Som framgéar ovan giller sekretessen som huvudregel ocksd mellan
myndigheter. Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar sekretess dock inte att
uppgift ldmnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av
lag eller forordning. I 13—18 §§ lagen om receptregister finns bestimmel-
ser om sadana uppgiftsskyldigheter som bryter sekretessen som géller
hos den nya myndigheten i forhéllande till vissa andra myndigheter. En
ny sddan sekretessbrytande uppgiftsskyldighet foreslds inforas dven i
lagen om handel med likemedel (se avsnitt 5.4).



Den nya myndigheten kommer att ansvara for likemedelsforteck-
ningen, som &r ett sdrskilt register dver kop av forskrivna ldkemedel.
Andamalet med registret regleras i 3 § lagen (2005:258) om likemedels-
forteckning. Av 3 § andra stycket ndmnda lag framgar att tillgang till
uppgifterna i likemedelsforteckningen endast far ges till vissa person-
kategorier for vissa bestimda dndamél och endast med uttryckligt sam-
tycke frén den registrerade. I 3 § tredje stycket regleras situationen att
den registrerade inte kan ldmna sitt samtycke till att uppgifterna i for-
teckningen ldmnas ut. Enligt bestimmelsen far uppgifterna da lamnas ut
till forskrivare av ldkemedel och till legitimerad sjukskoterska utan
behdrighet att forskriva likemedel, om det dr nddvéindigt for att den
registrerade ska kunna fa den vard eller behandling som han eller hon
oundgéngligen behdver. Vad som asyftas édr akuta nddsituationer dér den
registrerade, exempelvis pd grund av medvetsloshet eller forvirring,
saknar formaga att ldmna sitt samtycke och nigon behorig foretridare,
som skulle kunna ldmna samtycke for den registrerades rikning, inte kan
nds inom rimlig tid (prop. 2004/05:70 s. 51 och prop. 2008/09:128 s. 29).
I de flesta fall torde det std klart att uppgifterna i ladkemedelsforteck-
ningen kan ldmnas ut till vardgivaren i en sddan nddsituation utan att den
enskilde eller ndgon nérstiende till denne lider men. Négon sekretess
giller da inte for uppgifterna. Det kan emellertid forekomma situationer
dér det inte star klart att nagon form av men inte uppkommer for den
enskilde eller nagon nérstdende. Visserligen skulle en tillimpning av
generalklausulen 1 10 kap. 27 § OSL da ofta innebédra att uppgifterna i
fraiga 4ndd kan ldamnas ut till en offentlig vérdgivare. Namnda
bestimmelse kan dock inte tillimpas vid uppgiftslimnande till privata
aktorer. Den akuta vard och behandling som det hédr dr fraiga om bor
enligt regeringens mening aldrig forhindras av eventuell sekretess. En
sekretessbrytande bestdmmelse bor darfor inféras i OSL. Enligt
bestimmelsen ska sekretessen enligt den ovan fOreslagna sekretess-
bestimmelsen till skydd for uppgift om enskilds hélsotillstdnd eller andra
personliga forhallanden inte hindra att uppgifter i likemedelsforteck-
ningen ldmnas till forskrivare av lakemedel och till legitimerad sjuk-
skoterska utan behorighet att forskriva likemedel enligt vad som
foreskrivs i lagen om ldkemedelsforteckning (jfr likartade bestimmelser i
25 kap. 13 och 14 §§ OSL).

En bestimmelse som bryter sekretess till forman for en enskild kan ges
i annan lag &n OSL eller i forordning under forutsittning att OSL
hénvisar till lagen eller férordningen (jfr 8 kap. 1 § OSL). I 12, 13 och
15 §§ lagen om receptregister finns bestimmelser om uppgiftsskyldighet
till forman for enskilda (bl.a. dppenvardsapoteken). For att uppgifts-
skyldigheten gentemot dessa enskilda ska bryta sekretessen maste en
hénvisning till lagen om receptregister tas in i OSL. I en bestimmelse i
OSL bor anges att sekretessen enligt de nya sekretessbestimmelserna
inte hindrar att uppgifter ldmnas till enskild enligt vad som foreskrivs i
lagen om receptregister.

Rditten att meddela och offentliggira uppgifter

Som framgétt ovan innebdr sekretess sdvdl handlingssekretess som
tystnadsplikt. Den rétt att meddela och offentliggdra uppgifter som foljer
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av 1 kap. 1 § TF samt 1 kap. 1 och 2 §§ YGL har som huvudregel fore-
tride framfor tystnadsplikten. Ndmnda rétt har dock aldrig foretrdde
framfor handlingssekretessen (7 kap. 3 § forsta stycket 2 och 5 § TF samt
5 kap. 1 § forsta stycket och 3 § 2 YGL). Det kan séledes vara tillatet att
t.ex. muntligen ldmna en uppgift till en journalist eller att sjalv publicera
uppgiften. Det dr déremot aldrig tilldtet att exempelvis ldmna den
allménna handling av vilken den sekretessbelagda uppgiften framgér till
en journalist eller att sjélv publicera handlingen.

I ett antal fall har dven bestimmelser om tystnadsplikt foretrdde
framfor ritten att meddela och offentliggéra uppgifter. I dessa fall &r
saledes meddelarfriheten helt inskrdnkt. Vissa av dessa situationer &r
reglerade direkt i TF och YGL. Dar anges ocksa att det inte &r tillatet att
med stdd av rétten att meddela och offentliggéra uppgifter uppsatligen
asidositta en tystnadsplikt i de fall som anges i en sérskild lag. Den
sdrskilda lag som avses dr OSL.

Som grundprincip bor stor aterhdllsamhet iakttas vid provningen av om
undantag frdn meddelarfriheten ska goras i ett enskilt fall. Den tillimp-
liga sekretessbestimmelsens konstruktion kan ge viss végledning. Det
finns storre anledning att dvervdga undantag frin meddelarfriheten i
fraga om sekretessregler utan skaderekvisit och sddana som géller med
ett omvint skaderekvisit &n i andra fall (prop. 1979/80:2, Del A, s. 111).

De uppgifter om enskildas hélsotillstaind eller andra personliga for-
héllanden som kommer att finnas hos den nya myndigheten har bedomts
vara sa integritetskédnsliga att den foreslagna sekretessbestimmelsen har
forsetts med ett omviént skaderekvisit. Det har inte foreslagits att den nya
myndigheten ska bedriva nagon sérskild form av myndighetsutdvning
mot enskilda personer, vilket hade kunnat tala for att meddelarfrihet
skulle gélla. De mycket integritetskdnsliga uppgifter som det hér &r fraga
om forekommer dven inom hélso- och sjukvarden déar den tillimpliga
sekretessbestimmelsen (25 kap. 1 § OSL) har forsetts med ett omvént
skaderekvisit och dér tystnadsplikten enligt bestimmelsen har foretrédde
framfor meddelarfriheten. Néagot sakligt skél att behandla fragan om
meddelarfrihet pd ett annat sitt for denna typ av uppgifter hos den nya
myndigheten har inte framkommit. Det intresse av insyn som meddelar-
friheten syftar till torde ndr det giller nu aktuella uppgifter kunna
tillgodoses genom att utldmnandet sker pd ett sddant sétt att tystnads-
plikten inte &sidositts, t.ex. genom anonymisering av personuppgifter.
Mot angiven bakgrund bedomer regeringen saledes att tystnadsplikten till
skydd for uppgifter om enskilds hélsotillstind eller andra personliga
forhdllanden hos myndigheten bor ges foretrdde framfor rétten att
meddela och offentliggora uppgifter.

Den foreslagna sekretessbestimmelsen for uppgifter om enskilds
affdrs- eller driftsforhallanden dr forsedd med ett rakt skaderekvisit, dvs.
det géller en presumtion for att uppgifterna ar offentliga. Detta talar
starkt mot att den tystnadsplikt som foljer av bestimmelsen skulle ha
foretride framfor meddelarfriheten. Nagot skdl for att inskrdnka med-
delarfriheten har inte framkommit for denna typ av uppgifter. Regeringen
konstaterar dven att promemorians forslag i denna del har mott kritik
under remissbehandlingen. Till skillnad fran promemorian foreslar
regeringen darfor inte nagon sddan inskrinkning.



Statistiksekretess

Den nya myndigheten kommer att ta dver Apotekens Service Aktie-
bolags ansvar for att framstilla och tillhandahalla nationell ldkemedels-
statistik (jfr prop. 2008/09:145 s. 121 f. och 301 ff. om bolagets uppgift i
denna del). Den som bedriver detalj- eller partihandel med likemedel
kommer varje manad att 1dmna uppgifter om ldkemedelsforsiljningen till
myndigheten for att myndigheten ska kunna fora statistiken. Bestimmel-
ser om uppgiftsskyldighetens omfattning finns i 11 och 12 §§ forord-
ningen (2009:659) om handel med likemedel samt 5§ forordningen
(2009:929) om handel med vissa receptfria likemedel. Till stor del
kommer dock 6ppenvardsapoteken att limna de uppgifter som behovs for
framstéllningen av lakemedelsstatistiken till myndigheten i samband med
expedieringen av en forskrivning, jfr 2 kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om
handel med lékemedel och 11 § fjarde stycket forordningen om handel
med likemedel. Uppgifterna tillfors dé receptregistret, som i forsta hand
har tillkommit for andra syften dn framstéllning av statistik. Av 6 § 4
lagen (1996:1156) om receptregister framgér dock att personuppgifter i
receptregistret far behandlas om det dr nodvéandigt for framstdllning av
statistik hos Apotekens Service Aktiebolag. Fran och med den 1 januari
2014 kommer ndmnda paragraf att hdnvisa till den nya myndigheten.

Enligt 24 kap. 8 § OSL géller sekretess i sddan sirskild verksamhet hos
en myndighet som avser framstillning av statistik for uppgift som avser
en enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan hin-
foras till den enskilde. Sekretessen enligt bestimmelsen &r som huvud-
regel absolut. Bestimmelsen i 24 kap. 8 § OSL giller for alla myndig-
heter som bedriver sirskild verksamhet som avser framstillning av
statistik. Med sérskild verksamhet &syftas en myndighets egentliga
produktion av statistik samt uppgiftsinsamling till annan myndighets
statistikproduktion. For statistiksekretessen &r inte d&ndamélet med upp-
giften avgorande utan den verksamhet i vilken den forekommer. Det kan
leda till att en uppgift hos en myndighet dr offentlig inom en hand-
laggande avdelning men sekretessbelagd inom en avdelning som fram-
stiller statistik (se prop. 1979/80:2 del A, s. 263).

Uppgift som behdvs for forsknings- och statistikindamal och uppgift
som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande for-
héllande ar direkt hanforlig till den enskilde, far ldmnas ut trots att den
omfattas av statistiksekretess, om det stér klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider skada eller
men. Mojligheten att 1dmna ut uppgifter i dessa situationer bor utnyttjas
restriktivt (prop. 1994/95:200 s. 38). Niar det géller utlimnande till
statistikansvariga myndigheter torde ett utlimnande i praktiken endast
komma i frdga nar den mottagande myndigheten sjélv tillimpar statistik-
sekretess. Nar det giller utlimnade till en myndighet for forskningsédnda-
mal overfors sekretessen dit, om inte uppgifterna dér redan omfattas av
en annan sekretessbestimmelse till skydd for samma intresse (11 kap. 3
och 8 §§ OSL). Om utlamnande i stillet avser att ske till forsknings- eller
statistikverksamhet i privat regi kan det bli aktuellt att uppstélla ett
forbehéll om detta kan undanréja den skada eller det men som annars
skulle ha forhindrat ett utlimnande (10 kap. 14 § OSL).

31



32

Som framgér ovan kommer den nya myndigheten att ansvara for
framstdllning och tillhandahallande av nationell ldkemedelsstatistik. I
myndighetens statistikframstéllande verksamhet kommer den generella
bestimmelsen om statistiksekretess i 24 kap. 8 § OSL att bli tillamplig.
Bestdmmelsen om statistiksekretess kommer att gélla 4ven nir myndig-
heten framstéller lakemedelsstatistik utifran uppgifter i receptregistret. I
myndighetens verksamheter, som inte omfattas av 24 kap. 8 § OSL,
kommer de sekretessbestimmelser som ovan foreslagits i 25 kap. OSL
att gilla.

Sekretess till skydd for uppgift om krypteringsmetod

Av 21 § lagen om receptregister foljer att tystnadsplikt rdder for den som
arbetar eller har arbetat inom Apotekens Service Aktiebolag for uppgift
om krypteringsmetod som anvénds for att skydda den enskildes identitet
vid utlimnande av personuppgifter till landstingen. Enligt 18 kap. 8 § 3
OSL giller sekretess for uppgift som ldmnar eller kan bidra till upp-
lysning om sékerhets- eller bevakningsétgird, om det kan antas att syftet
med atgdrden motverkas om uppgiften réjs och dtgérden avser system for
automatiserad behandling av information. En uppgift om krypterings-
metod maéste anses utgéra en upplysning om sédkerhetsatgird med
avseende pa system for automatiserad behandling av information (jfr
prop. 2009/10:138 s. 40).

Enligt 18 kap. 9 § 1 OSL giller sekretess for uppgift som ldmnar eller
kan bidra till upplysning om chiffer, kod eller liknande metod, om det
kan antas att syftet med metoden motverkas om uppgiften rdjs och
metoden har till syfte att underlitta befordran eller anvédndning i allmén
verksamhet av uppgifter utan att foreskriven sekretess asidositts.
Regeringen har i ett tidigare lagstiftningsérende gjort beddmningen att
bestammelserna i 18 kap. 8 § 3 och 18 kap. 9§ 1 OSL utgor ett till-
rackligt sekretesskydd for uppgifter om krypteringsmetod hos lands-
tingen (prop. 2009/10:138 s. 38 ff.). Nagon sekretessbestimmelse for
sadana uppgifter foreslogs déarfor inte for landstingen. Det saknas skél att
géra nagon annan beddmning vad géller behovet av en sadan
bestimmelse for den nya myndigheten. Nagon sekretessbestimmelse till
skydd for uppgift om krypteringsmetoder foreslds darfor inte for den nya
myndigheten.

5.6 Ikrafttrddande- och overgangsbestammelser

Regeringens forslag: Lagédndringarna ska trdda i kraft den 1 januari
2014.

Tystnadsplikten i lagen om receptregister ska fortsdtta att gilla for den
som fore den 1 januari 2014 har arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag. Denna tystnadsplikt ska dven fortséttningsvis ha foretrdde
framfor rétten att meddela och offentliggdra uppgifter.

Skilen for regeringens forslag: Regeringens beddmning ér att den nya
myndigheten bor inleda sin verksamhet den 1 januari 2014. Lag-
dndringarna bor dérfor trada i kraft vid denna tidpunkt.




Som framgir av foregdende avsnitt fOreslar regeringen att
bestimmelsen om tystnadsplikt i 21 § lagen om receptregister ska
ersittas med tvd bestimmelser om sekretess i offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400), OSL. Bestammelsen om tystnadsplikt boér dock
fortsdtta att gélla for den som fore den 1 januari 2014 har arbetat inom
Apotekens Service Aktiebolag.

Av 44 kap. 5 § 5 OSL framgar att den tystnadsplikt som i dag f6ljer av
21 § lagen om receptregister har foretrade framfor ritten att meddela och
offentliggéra uppgifter enligt tryckfrihetsférordningen och yttrande-
frihetsgrundlagen. Hénvisningen i 44 kap. 5 § 5 OSL kommer att utga,
eftersom 21 § lagen om receptregister inte langre kommer att innehélla
nagon bestdimmelse om tystnadsplikt. Den tystnadsplikt som alltjamt
kommer att gilla for den som fore den 1 januari 2014 har arbetat inom
Apotekens Service Aktiebolag bor dven fortséttningsvis ha foretrade
framfor ritten att meddela och offentliggéra uppgifter. En bestimmelse
om detta bor dérfor inforas.

5.7 Konsekvenser av forslagen

Regeringens bedomning: Myndighetens avgifter for intyg och
kontroller enligt lagen om handel med ldkemedel bor inte innebéra
nagon storre fordndring for apoteksaktdrerna.

Skilen for regeringens bedomning: I avsnitt 5.3 foreslar regeringen att
Myndigheten for hdlso- och vérdinfrastruktur ska fa ta ut avgifter vid
utfairdande av intyg och kontroller av bl.a. Oppenvardsapotekens
elektroniska system for direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten.
Regeringen kommer att faststdlla storleken pé& avgifterna. Enligt
regeringens mening bor avgifterna enbart ticka kostnaderna for arbetet
med att utfirda intyg och genomfora kontrollerna och siledes inte syfta
till att ge nagot Overskott i verksamheten. Regeringen anser att det &r
rimligt att en avgift tas ut for arbetet for att myndigheten ska kunna
sdkerstélla att systemleverantdrerna uppfyller uppstdllda sékerhetskrav
nér det giller t.ex. integritet och it-sékerhet. Det &r nddvindigt att kon-
trollera att uppgifterna levereras i bestimt format, att de registrerades
uppgifter skyddas och att korrupt data forhindras.

Regeringen gor beddmningen att forslaget inte bor innebédra nagon
storre fordndring fran dagens ordning d& avgifter redan tas ut av
aktorerna for kontrollerna utifrén ett sjédlvkostnadspris och for intyg via
avgifterna som apoteksaktorerna betalar enligt lagen om receptregister
respektive lagen om ldkemedelsforteckningen. Avgifterna bor utgd fran
arbetsinsatsen hos myndigheten.

Regeringen avser att dterkomma i kommande proposition om &vriga
konsekvenser av bildandet av den nya myndigheten samt avvecklingen
av Apotekens Service Aktiebolag.
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6 Forfattningskommentar

6.1 Forslaget till lag om éndring i1 lagen
(1996:1156) om receptregister

21§

Dagens bestimmelse om tystnadsplikt for den som arbetar eller har
arbetat inom Apotekens Service Aktiebolag ersitts med en upplysning
om att offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) innehéaller
bestimmelser om begrinsningar i rétten att 1imna ut uppgifter.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Lagandringen tridder i kraft den 1 januari 2014. Enligt Overgdngs-
bestimmelsen géller dock 21 § om tystnadsplikt i sin &ldre lydelse
alltjamt for den som fore ikrafttrddandet har arbetat inom Apotekens
Service Aktiebolag.

6.2 Forslaget till lag om dndring 1 lagen
(2009:366) om handel med lakemedel

I 2kap. 6§, 3kap. 3§ och 4kap. 2§ ersdtts hdnvisningarna till
Apotekens Service Aktiebolag med hénvisningar till Myndigheten for
hélso- och véardinfrastruktur.

2 kap.

10a§

Paragrafen r ny. Enligt bestimmelsen ska Myndigheten for hilso- och
vérdinfrastruktur informera Likemedelsverket om vad som framkommit
vid en kontroll av det elektroniska system for direktatkomst till uppgifter
hos myndigheten som en tillstindshavare ska ha enligt 6 § 6. Av sist-
ndmnda bestimmelse framgar att den som har tillstand enligt 1 § att
bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument ska ha ett elektroniskt
system som gor det mdjligt att f& direktatkomst till uppgifter hos
myndigheten. Enligt den nya paragrafen ska myndigheten vidare
informera Lidkemedelsverket om en tillstdndshavare inte ldmnar de
uppgifter till myndigheten som foreskrivs i 6 § 5 och 7. De uppgifter som
myndigheten ska ldmna till Likemedelsverket kommer att avse en
enskilds afférs- eller driftsforhdllanden. Sddana uppgifter kan omfattas av
sekretess. For att uppgifterna alltid ska kunna meddelas Likemedels-
verket infors genom bestdimmelsen en sekretessbrytande uppgiftsskyldig-
het for den nya myndigheten. Det ankommer pa Likemedelsverket att
vidta de atgérder som &r nddvéndiga med anledning av uppgifterna fran
infrastrukturmyndigheten. Det kan bli fraga om atgirdsforeldgganden
eller beslut om indraget tillstand.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.4.



8 kap.

2a§

Paragrafen ar ny. Enligt bestimmelsens forsta stycke far Myndigheten
for hélso- och vérdinfrastruktur ta ut en avgift for att utfirda ett intyg
som visar att den som ansoker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument har forutséttningar att uppfylla de krav for
tillstdindet som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7. Kraven avser uppgifts-
lamnande och elektronisk direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten.
Myndigheten fér vidare ta ut en avgift for att kontrollera det elektroniska
system for direktatkomst till uppgifter hos myndigheten som en till-
stdndshavare ska ha enligt 2 kap. 6 § 6.

Av andra stycket framgar att avgiften for intyget far tas ut av den som
ansoker om tillstind medan avgiften for kontrollen far tas ut av
tillstandshavaren.

I tredje stycket bemyndigas regeringen att meddela ytterligare fore-
skrifter om avgifterna. Sadana foreskrifter kan avse storleken pa
avgifterna samt myndighetens rétt att disponera avgiftsinkomsterna.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.3.

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

25 kap.

172§

Paragrafen &r ny. Enligt bestimmelsen géller sekretess hos Myndigheten
for hélso- och vardinfrastruktur for uppgift om enskilds hélsotillstand
eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider
men. For sirskild verksamhet som avser framstéllning av statistik finns
en specialbestimmelse i 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen
(OSL), vars tillaimpning hos myndigheten i vissa fall kan innebéra att en
annars offentlig uppgift inte far limnas ut (jfr 7 kap. 3 § OSL). For
uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar.
Forslaget behandlas i avsnitt 5.5.

17b §

Paragrafen dr ny. Enligt bestimmelsen gédller sekretess hos Myndigheten
for hdlso- och vérdinfrastruktur for uppgift om enskilds afférs- eller
driftsférhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften ldamnas ut. For sdrskild verksamhet som avser framstéllning av
statistik finns en specialbestimmelse i 24 kap. 8 § OSL, vars tillimpning
hos myndigheten i vissa fall kan innebéra att en annars offentlig uppgift
inte far ldmnas ut (jfr 7 kap. 3 § OSL). For uppgift i en allmin handling
géller sekretessen i hogst tjugo ar.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.5.

17c§
Paragrafen dr ny och innehéller tva sekretessbrytande bestimmelser.
Enligt bestimmelsens forsta stycke hindrar sekretessen enligt 17 a § inte
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att uppgift i lakemedelsforteckningen ldmnas till en forskrivare av like-
medel eller till en legitimerad sjukskoterska utan behdrighet att forskriva
lakemedel enligt vad som foreskrivs i lagen (2005:258) om lakemedels-
forteckning. Enligt 3 § tredje stycket nimnda lag far uppgifter i like-
medelsforteckningen ldmnas ut till nu ndmnda personer, om den
registrerade inte kan ldmna sitt samtycke till att uppgifterna ldmnas ut
och uppgiftslimnandet dr nddvindigt for att den registrerade ska kunna
f4 den vérd eller behandling som han eller hon oundgingligen behover
(jfr prop. 2004/05:70 s. 51 f. och prop. 2008/09:128 s. 29 f.). I de flesta
fall kommer ett sddant uppgiftslimnande att kunna ske utan att det
foreligger sekretess enligt 17 a §. Den sekretessbrytande bestimmelsen
innebdr att eventuell sekretess enligt 17 a § aldrig hindrar uppgifts-
lamnandet.

I den nya paragrafens andra stycke anges att sekretessen enligt 17 a
och 17 b §§ inte hindrar att uppgift lamnas till en enskild enligt vad som
foreskrivs i lagen (1996:1156) om receptregister. Bestimmelser om upp-
giftsskyldighet gentemot enskild finns i dag i 12, 13 och 15 §§ nimnda
lag. Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar sekretess inte att uppgift 1dmnas till
en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning.
Saddana bestimmelser om uppgiftsskyldighet for den nya myndigheten
finns i 13—18 §§ lagen om receptregister samt i den nya 2 kap. 10a§
lagen om handel med ldkemedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.5.

18 §

Av en dndring 1 paragrafens forsta stycke framgar att tystnadsplikten som

foljer av den nya 17 a § inskrénker rdtten att meddela och offentliggora

uppgifter enligt tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen.
Forslaget behandlas i avsnitt 5.5.

44 kap.

5§

I paragrafen finns en upprakning over tystnadsplikter i annan lagstiftning
som inskridnker ritten att meddela och offentliggéra uppgifter enligt
tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen. Eftersom 21 §
lagen om receptregister inte ldngre innehéller ndgon bestdmmelse om
tystnadsplikt, tas hénvisningen till ndimnda lagrum bort fran upprak-
ningen.

Ikrafttridande- och évergingsbestimmelser

Lagen tréder i kraft den 1 januari 2014. Enligt dvergangsbestimmelsen
har den tystnadsplikt som foljer av 21 § lagen om receptregister i dess
lydelse fore den 1 januari 2014 fortsatt foretrdde framfor rétten att
meddela och offentliggdra uppgifter enligt tryckfrihetsforordningen och
yttrandefrihetsgrundlagen. Av Overgangsbestimmelsen till lagen om
andring i lagen om receptregister framgér att bestimmelsen i 21 §
ndmnda lag i dess lydelse fore den 1 januari 2014 fortsitter att gilla for
den som fore nimnda datum har arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag.



Sammanfattning av departementspromemorian
Ny myndighet for infrastrukturfragor for vard
och omsorg (Ds 2012:21)

Bakgrund

Apotekens Service AB bildades den 1 juli 2009 som ett led i regeringens
omreglering av apoteksmarknaden. I samband med bildandet 6vervigdes
organisationsform for verksamheten. Utifran da raddande forutsattningar
fann man det ldmpligast att placera verksamheten i ett bolag. Verksam-
heten har utvecklats och delvis fordndrats sedan dess, samtidigt som ett
behov av allt fler gemensamma infrastrukturldsningar for varden (inkl.
tandvérd och apotek) och omsorgen har vuxit fram.

Uppdraget

Uppdraget &r att se over forutsdttningar m.m. for att ombilda Apotekens
Service AB till en myndighet. Utgangspunkten dr att myndigheten ska
ansvara for samma verksamhet som bolaget gor i dag.

Forslag och bedomningar

Forslaget dr att Apotekens Service AB ombildas till en myndighet den 1
januari 2014. En ombildning till myndighet lampar sig val utifran
kriterier som ar brukligt att utgd ifrdn vid val av organisationsform. Den
nya myndigheten far ett vidgat ansvar for infrastrukturuppgifter gentemot
apotek och vard. Bedomningen é&r att det finns manga fordelar med att
lata bolaget utgéra grund for en ny infrastrukturmyndighet. For
stillningstagande till framtida uppgifter for myndigheten krdvs analys i
varje enskilt fall. Myndighetens verksamhet bedéms i huvudsak
finansieras med avgifter, men en mindre del av verksamheten bor
finansernas med anslag. Myndigheten foreslas fa namnet Myndigheten
for apoteks- och vardinfrastruktur (Inframed). Myndigheten foreslas vara
lokaliserad till Stockholm och ledas av en styrelse.

Konsekvensanalys

Forslaget bedoms pa kort sikt inte leda till andra ekonomiska konse-
kvenser dn vissa kostnader vid omstéllningen. Pé langre sikt dr bedom-
ningen att effektivitetsvinster kan goras.
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Departementspromemorians lagforslag

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

handel med ldkemedel

Hérigenom foreskrivs i frdga om lagen (2009:366) om handel med

lakemedel

dels att 2 kap. 6 §, 3 kap. 3 § och 4 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,
dels att rubriken till 7 kap. ska lyda "Tillsyn och kontroll”,
dels att det ndrmast fore 7 kap. 1§ ska inforas en ny rubrik med

lydelsen "Tillsyn”,

dels att det i lagen ska inforas tre nya paragrafer, 7 kap. 4 och 5 §§ och
8 kap. 2a§, samt nidrmast fore 7 kap. 4 § en ny rubrik av foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
2 kap.
6§

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med likemedel

till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under oppet-

hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,
3. tillhandahalla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga
forordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-

formaner m.m.,

4. ha en ldkemedelsansvarig for apoteket,

5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges i 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister

till Apotekens Service
Aktiebolag,

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

7. till Apotekens Service
Aktiebolag 1damna de uppgifter som
dr nodvindiga for att bolaget ska
kunna fora statistik over detalj-
handeln,

5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges i 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister

till Myndigheten for apoteks-
och vardinfrastruktur,

6. ha ett elektroniskt system som
gor det mojligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos Myndigheten for
apoteks- och vardinfrastruktur,

7. till Myndigheten for apoteks-
och vardinfrastruktur ldmna de
uppgifter som dr nddvéindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik 0ver detaljhandeln,

8. utova sirskild kontroll (egenkontroll) o6ver detaljhandeln och
hanteringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

! Senaste lydelse 2010:270.



9. pa begiran utfiarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll

av narkotika,

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

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, ldkemedelsanvindning och egenvérd till
konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillracklig kompetens for uppgiften, och

12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varumirke for Oppen-

vardsapotek vil synligt pa apoteket.

3 kap.

38§

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva partihandel med lakemedel

ska

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

2. till Apotekens Service
Aktiebolag 1amna de uppgifter som
ar nddvindiga for att bolaget ska
kunna fOra statistik Over parti-
handeln,

2. till Myndigheten for apoteks-
och vdardinfrastruktur ldmna de
uppgifter som dr nodvandiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik over partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pa sadant sitt att de kan

sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
lakemedlens sdkerhet och kvalitet &r uppfyllda,

5.utova sédrskild kontroll

(egenkontroll) over partihandeln och

hanteringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt

egenkontrollprogram, och

6. till oppenvardsapoteken leverera de likemedel som omfattas av

tillstandet.

4 kap.

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1§ ska till Apotekens
Service Aktiebolag 1amna de upp-
gifter som ar nodvindiga for att
bolaget ska kunna fora statistik
over detaljhandeln.

2§

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska till Myndigheten for
apoteks- och vdrdinfrastruktur
lamna de uppgifter som dr ndd-
viandiga fOr att myndigheten ska
kunna fOra statistik over detalj-
handeln.

7 kap.

Kontroll

43

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur har rdtt till till-
trdde till lokaler och datasystem
ndr det behovs for att kontrollera
om den som har tillstand att
bedriva detaljhandel med Iike-
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medel till konsument enligt 2 kap.
1§ uppfyller det krav for
tillstandet som foreskrivs i 2 kap.
6§ 6.

Pa  begdran ska tillstands-
havaren ldmna nodvdindigt bitrdde
vid kontrollen.

58

Myndigheten for apoteks- och
vardinfrastruktur ska informera
Liikemedelsverket om vad som
Sframkommit vid en kontroll enligt

459.

8 kap.
2agyg

Myndigheten for apoteks- och
vdrdinfrastruktur fdr ta ut avgifter
for sadana kontroller som avses i
7 kap. 4 §. Myndigheten far vidare
ta ut avgifter for utfirdande av
intyg som visar att den som
anséker om tillstand att bedriva
detaljhandel med Ildikemedel till
konsument enligt 2 kap. 1§ har
forutsdttningar att uppfylla de
krav for tillstandet som foreskrivs i
2 kap. 6 § 5-7.

Regeringen far meddela ytter-
ligare foreskrifter om avgifterna.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2014.



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

Hirigenom foreskrivs i fraga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

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

dels att det i lagen ska inforas tre nya paragrafer, 25 kap. 17 a—17 c §§,
samt ndrmast fore 25 kap. 17 a och 17 ¢ §§ nya rubriker av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

Verksamhet hos Myndigheten
for apoteks- och
vardinfrastruktur

25 kap.
17a§

Sekretess giller inom
Myndigheten for apoteks- och
vardinfrastruktur for uppgift om
enskilds hdlsotillstand eller andra
personliga forhdllanden, om det
inte star klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller
ndgon ndrstdaende till denne lider
men.

Fér uppgift i en allmdn handling
giller sekretessen i hogst sjuttio
ar.

17b§

Sekretess gdller inom Myndig-
heten for apoteks- och vard-
infrastruktur  for  uppgifi om
enskilds affirs- eller driftsfor-
hdllanden, om det kan antas att
den enskilde lider skada om
uppgiften rdjs.

Fér uppgift i en allmdn handling
giller sekretessen i hogst tjugo dr.

Sekretessbrytande bestimmelse

17¢c§

Sekretessen enligt 17a§ och
17b§ hindrar inte att uppgift
ldmnas till en enskild enligt vad
som foreskrivs i lagen (1996:1156)
om receptregister.
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Den tystnadsplikt som f6ljer av
7, 9, 16 och 17§ inskrianker
ratten enligt 1 kap. 1§ tryckfri-
hetsférordningen och 1 kap. 1 och
2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att
meddela och offentliggéra upp-
gifter.

18 §*

Den tystnadsplikt som foljer av
7, 9 och 16-17b §§ inskrianker
ratten enligt 1kap. 1§ tryck-
frihetsforordningen och 1 kap. 1
och 2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen
att meddela och offentliggora
uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 1-5 §§ inskrénker rétten att meddela
och offentliggéra uppgifter, nir det &r friga om uppgift om annat &n
verkstilligheten av beslut om omhéndertagande eller beslut om vard utan

samtycke.

Den tystnadsplikt som foljer av 8 § inskrdnker ritten att meddela och
offentliggéra uppgifter, nir det &r frdga om uppgift i anmilan till
Socialstyrelsen eller Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd.

44 kap.
5 §3p
Rétten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 §§
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter
inskrénks av den tystnadsplikt som f6ljer av
1. forordnande med stéd av 7 § lagen (1999:988) om forhér m.m. hos
kommissionen for granskning av de svenska sdkerhetstjdnsternas

forfattningsskyddande verksambhet,

2.7kap. 1§ 1 lagen (2006:544) om kommuners och landstings
atgdrder infor och vid extraordindra hindelser i fredstid och hdjd

beredskap,

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

4.5 kap. 15 § lagen (1998:293)
om utlindska forsdkringsgivares
och tjanstepensionsinstituts verk-
sambhet i Sverige, och

5.21§ lagen (1996:1156) om
receptregister.

3.4kap. 16§  forsdkrings-
rorelselagen (2010:2043), och

4.5 kap. 15§ lagen (1998:293)
om utlindska forsékringsgivares
och tjénstepensionsinstituts verk-
samhet 1 Sverige.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2014.

2. Den tystnadsplikt som foljer av 21§ lagen (1996:1156) om
receptregister i dess lydelse fore den 1 januari 2014 har fortsatt foretride
framfor rdtten att meddela och offentliggdra uppgifter enligt
tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen.

? Senaste lydelse 2010:679.
? Senaste lydelse 2010:2076.



Forteckning over remissinstanser

Remissinstanser: Riksdagens ombudsmén, Riksrevisionen, Kammar-
ratten i Goteborg, Forvaltningsritten i Stockholm, Forvaltningsratten i
Goteborg, Forvaltningsritten i Falun, Justitiekanslern, Domstolsverket,
Rikspolisstyrelsen, Kriminalvarden, Brottsforebyggande radet, Brotts-
offermyndigheten, Réttsmedicinalverket, Konsumentverket, Migrations-
verket, Datainspektionen, Styrelsen for ackreditering och teknisk kon-
troll, Kommerskollegium, Myndigheten for samhéillsskydd och bered-
skap, Forsdkringskassan, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Smitt-
skyddsinstitutet, Statens folkhilsoinstitut, Myndigheten for vardanalys,
Statens beredning for medicinsk utvirdering, Statens institutionsstyrelse,
Myndigheten for handikappolitisk samordning, Hjidlpmedelsinstitutet,
Myndigheten for internationella adoptionsfragor, Barnombudsmannen,
Tandvards- och ldkemedelsformansverket, Arbetsgivarverket, Léns-
styrelsen i Blekinge l4n, Lansstyrelsen i Norrbottens 1dn, Lansstyrelsen i
Stockholms ldn, Lénsstyrelsen i Vistra Gotalands ldn, Statskontoret,
Utredningen om den statliga regionala forvaltningen (Fi 2009:7),
Ekonomistyrningsverket, Statistiska centralbyrdn, Statens skolverk,
Statens skolinspektion, Specialpedagogiska skolmyndigheten, Ungdoms-
styrelsen, Hogskoleverket, Uppsala universitet, Lunds universitet,
Goteborgs  universitet, Stockholms universitet, Umed universitet,
Linnéuniversitetet, Orebro universitet, Konkurrensverket, E-legitima-
tionsndmnden, E-delegationen, Riksarkivet, Diskrimineringsombuds-
mannen, Arbetsmiljoverket, Arvidsjaur kommun, Botkyrka kommun,
Burlévs kommun, Eslovs kommun, Finspangs kommun, Filipstads
kommun, Gnosjé kommun, Gotlands kommun, Gévle kommun,
Goteborgs kommun, Halmstads kommun, H66r kommun, Jonkopings
kommun, Kalmar kommun, Kungilvs kommun, Luled kommun, Lysekils
kommun, Malmé kommun, Marks kommun, Munkedals kommun,
Molndals kommun, Norrtidlje kommun, Nykdpings kommun,
Nyndshamns kommun, Orsa kommun, Oskarshamns kommun, Solna
kommun, Sollefted kommun, Stockholms kommun, Stromsunds
kommun, Sundsvalls kommun, Ume& kommun, Uppsala kommun,
Vilhelmina kommun, Vingdkers kommun, Vinersborgs kommun,
Viarnamo kommun, Vésterds kommun, Blekinge lidns landsting, Dalarnas
lans landsting, Gévleborgs lans landsting, Hallands ldns landsting,
Jamtlands léns landsting, Jonkopings ldns landsting, Kalmar lans lands-
ting, Kronobergs lans landsting, Norrbottens lidns landsting, Skane lins
landsting, Stockholms lédns landsting, Sodermanlands ldns landsting,
Uppsala ldns landsting, Véarmlands ldns landsting, Visterbottens lans
landsting, Vésternorrlands ldns landsting, Véstmanlands léns landsting,
Vistra Gotalands ldns landsting, Orebro lins landsting, Ostergotlands
lans landsting, Apotekarsocieteten, Apotekens service Aktiebolag,
Sveriges apoteksforening, Sveriges Oberoende Apoteksaktorers forening,
Regel-radet, Statens medicinsk-etiska rdd, Lékemedelsindustri-
foreningen, Lidkemedelshandlarna, Privattandldkarna, Svensk handel,
Fortroende-ndimnden i Ské&ne lidn, Patientndmnden i Kronobergs lin,
Patientndmnden 1 Stockholms ldn, Patientndmnden-Etiska ndmnden 1
Visternorrlands 14n, Patientndmndens kansli i Bords Vistra Gotalands
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lan, Patientndmndens kansli i Goteborg, Vastra Gotalands 1dn, Stiftelsen
Stora Skondal, Barnens rdtt i samhédllet (BRIS), Famna, De
Handikappades Riksforbund (DHR), Handikappforbundens samarbets-
organ (HSO), Pensiondrernas Riksorganisation (PRO), Rédda barnen,
Sveriges Pensionérsforbund (SPF), Sveriges Kommuner och Landsting,
Akademikerforbundet SSR, Landsorganisationen i Sverige (LO),
Lékarforbundet, Farmaciforbundet, Reumatikerforbundet, Svenska
Diabetesforbundet, Sveriges akademikers centralorganisation (SACO),
Sveriges Farmacevtforbund, Sveriges advokatsamfund, Svenska
kommunalarbetarforbundet, Svenska journalistforbundet, Sveriges
konsumenter, Tjinstemédnnens centralorganisation (TCO), Vard-
forbundet, Vardforetagarna, Folktandvarden Vistra  Gotaland,
Foreningen for Generiska lakemedel, Foreningen Sveriges socialchefer,
Fordldraforeningen Mot Narkotika (FMN), Anhorigas Riks-forbund,
Brottsofferjourernas Riksforbund, Riksforbundet Frivilliga Samhalls-
arbetare (RFS), Riksforbundet Narkotikafritt Samhille (RNS),
Riksforbundet for Rorelsehindrade Barn och Ungdomar, Riksférbundet
for Social och Mental Hilsa (RSMH), Riksforbundet for Utvecklings-
storda Barn, Ungdomar och Vuxna (FUB), Riksforbundet for enskilda
HVB, Riksforbundet PensionidrsGemenskap, Riksforbundet Hjért- och
Lungsjukas forening, Riksforbundet for hjélp at lakemedelsmissbrukare
(RFHL), Riksorganisationen for kvinnojourer och tjejjourer i Sverige
(ROKS), Schizofreniférbundet, Sveriges Kvinnojourers Riksforbund,
Svenska Narkomanvardsforbundet, Sveriges Pensiondrers Riksforbund
(SPRF), Svenska Kommunalpensionirernas forbund (SKPF), Synskada-
des Riksforbund (SRF), Alzheimerforeningen i Sverige, Demens-
forbundet, Foreningen Jamlikhet Assistans & Gemenskap (JAG),
IOGT/NTO, Kvinnoorganisationernas samarbetsrad 1 alkohol- och
narkotikafragor (KSAN), Nationellt centrum for kvinnofrid (NCK),
Nitverket mot socialt utanforskap, Stockholms Independent Living,
Aldreforskningens Hus och Stiftelsen Aldrecentrum.

Instanser utdver remisslistan som léimnat synpunkter: Svensk
forening for allmidnmedicin (SFAM), Svensk Sjukskoterskeforening,
Fackforbundet ST, IMS Health Sweden AB, Eloverkinsligas
Riksforbund och Sveriges Tandldkarforbund.
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