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Nytt namn for Myndigheten for halso- och
vardinfrastruktur

Sammanfattning

I betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2013/14:24 Nytt
namn fér Myndigheten for halso- och vardinfrastruktur.

Ingen motion har vackts med anledning av propositionen.

I propositionen foreslds lagandringar som innebar att hanvisningar till
Myndigheten for hélso- och vardinfrastruktur ersétts med hanvisningar till
E-hélsomyndigheten.

Utskottet staller sig bakom regeringens lagférslag och foreslar att riksda-
gen antar dessa.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Nytt namn for Myndigheten for hélso- och vardinfrastruktur
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i lagen (2013:619) om &ndring i lagen (1996:1156) om
receptregister,

2. lag om &andring i lagen (2013:620) om &ndring i lagen (1996:1157) om
lakemedelskommittéer,

3. lag om &ndring i lagen (2013:621) om d&ndring i lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning,

4. lag om é&ndring i lagen (2013:622) om &ndring i patientdatalagen
(2008:355),

5. lag om &ndring i lagen (2013:623) om d&ndring i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel,

6. lag om é&ndring i lagen (2013:624) om é&ndring i lagen (2013:39) om
&ndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

7. lag om &ndring i lagen (2013:625) om é&ndring i apoteksdatalagen
(2009:367),

8. lag om &ndring i lagen (2013:626) om &andring i offentlighets- och sek-
retesslagen (2009:400),

9. lag om &ndring i lagen (2013:627) om &ndring i lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria lakemedel,

10. lag om &ndring i lagen (2013:628) om &ndring i lagen (2013:41) om
andring i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.
Dérmed bifaller riksdagen proposition 2013/14:24 punkterna 1-10.

Stockholm den 21 november 2013

Pa socialutskottets vagnar

Anders W Jonsson

Féljande ledaméter har deltagit i beslutet: Anders W Jonsson (C), Saila
Quicklund (M), Margareta B Kjellin (M), Christer Engelhardt (S), Helena
Bouveng (M), Ann Arleklo (S), Isabella Jernbeck (M), Lennart Axelsson
(S), Maria Lundqvist-Brémster (FP), Gunnar Sandberg (S), Agneta Lutt-
ropp (MP), Anders Andersson (KD), Per Ramhorn (SD), Eva Olofsson
(V), Meeri Wasberg (S), Kent Hérstedt (S) och Karin Ostring Bergman (C).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2013/14:24 Nytt
namn for Myndigheten for halso- och vardinfrastruktur. Regeringens for-
slag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och lagférslagen i bilaga 2.

Ingen motion har vackts med anledning av propositionen.

Propositionens huvudsakliga innehall

| budgetpropositionen for 2014 har regeringen gjort beddmningen att Myn-
digheten for halso- och vardinfrastruktur bor byta namn till E-hdlsomyndig-
heten.

Darfor foreslar regeringen i denna proposition lagandringar som innebér
att hanvisningar till Myndigheten for halso- och vardinfrastruktur ersatts
med héanvisningar till E-hdlsomyndigheten.
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Utskottets 6vervaganden

Nytt namn fér Myndigheten for hélso- och
vardinfrastruktur

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens lagforslag.

Propositionen

| proposition 2012/13:128 Ny myndighet for halso- och vardinfrastruktur
gor regeringen beddmningen att en ny myndighet — Myndigheten for
hélso- och vardinfrastruktur — bor bildas. Enligt propositionen bor staten
fortsatta att i myndighetsform utféra de uppgifter som har utgjort verksam-
heten i Apotekens Service Aktiebolag. Den nya myndigheten ska bdrja sin
verksamhet den 1 januari 2014. Forandringen innebdr att Apotekens Ser-
vice Aktiebolag avvecklas. Riksdagen har bifallit regeringens forslag i
propositionen.!

En sarskild utredare har fatt i uppdrag att forbereda och genomféra bil-
dandet av den nya myndigheten.2 Utredningen har foreslagit att den nya
myndigheten ska heta E-hdlsomyndigheten eftersom det namnet pa ett tyd-
ligare och mer dvergripande satt sammanfattar myndighetens ansvarsom-
rade i jamforelse med tidigare namn. Enligt utredningen kan namnet ocksa
kopplas till den nationella it-strategin fran 2006, en strategi som fick en
ny inriktning 2010 och &ndrade namn till Nationell eHalsa — strategin for
tillganglig och séker information inom vard och omsorg. Utredningen gor
vidare beddmningen att det foreslagna namnet pa myndigheten latt kan
anpassas till internationella sammanhang.

Regeringen har i budgetpropositionen for 2014 gjort bedémningen att
myndigheten bor byta namn i enlighet med utredarens forslag.®

Regeringen foreslar darfor i denna proposition att Myndigheten for
hdlso- och vardinfrastruktur ska byta namn till E-hdlsomyndigheten. De
hanvisningar till Myndigheten fér halso- och vardinfrastruktur som finns i
lag ska erséttas med hé&nvisningar till E-hdlsomyndigheten.

Utskottets stallningstagande

| propositionen foreslas lagandringar som innebar att hanvisningar till Myn-
digheten for halso- och vardinfrastruktur ersatts med hanvisningar till E-
héalsomyndigheten.

1 Bet. 2012/13:S0U26, rskr. 2012/13:279.
2 Dir. 2013:15.
3 Prop. 2013/14:1 utg.omr. 9, avsnitt 4.10.2.
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Utskottet stéller sig bakom regeringens lagforslag och foreslar att riksda-
gen antar dessa.
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BiLaca 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2013/14:24 Nytt namn for Myndigheten fér halso- och
vardinfrastruktur:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2013:619) om andring i lagen (1996:1156) om receptregister.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2013:620) om é&ndring i lagen (1996:1157) om lakemedelskommit-
téer.

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2013:621) om andring i lagen (2005:258) om lakemedelsforteck-
ning.

4, Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2013:622) om andring i patientdatalagen (2008:355).

5. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2013:623) om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

6. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(2013:624) om éndring i lagen (2013:39) om é&ndring i lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel.

7. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2013:625) om &andring i apoteksdatalagen (2009:367).

8. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2013:626) om andring i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

9. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(2013:627) om &ndring i lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria lakemedel.

10. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om d&ndring i lagen
(2013:628) om andring i lagen (2013:41) om é&ndring i lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.
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BiLaca 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om &ndring i lagen (2013:619)
om &ndring i lagen (1996:1156) om
receptregister

Hirigenom foreskrivs att 1, 5, 6, 12-18, 20, 22, 23 och 25 §§ lagen
(1996:1156) om receptregister i stillet for deras lydelse enligt lagen
(2013:619) om &dndring i nimnda lag ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:619

For de indamal som anges i 6 §
far Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur med hjilp av
automatiserad behandling fora ett
register Over forskrivningar av
likemedel och andra varor for

ménniskor (receptregister).

Myndigheten for hélso- och
vdrdinfrastruktur ir personupp-
giftsansvarig for receptregistret.

Foreslagen lydelse

1§

For de dndamél som anges i 6 §
far E-hdlsomyndigheten med hjilp
av automatiserad behandling fora
ett register ver forskrivningar av
likemedel och andra varor for

ménniskor (receptregister).

5§

E-hdlsomyndigheten &r person-
uppgiftsansvarig for receptregis-
tret.

6§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det dr nédvindigt

for

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,
2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
likemedelsformaner vid kép av likemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppf6ljning och
framstéllning av statistik hos Myn-
digheten for hdlso- och vardinfra-
struktur,

4. ekonomisk uppfoljning och
framstillning av  statistik hos
E-hdalsomyndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter fér ekono-
misk och medicinsk uppf6ljning samt fr framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och till likemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring i hilso-
och sjukvérden,
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7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning och framstillning av statistik
inom hilso- och sjukvardsomrédet,

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vérd och omsorg av
uppgifter om enskild likares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
likemedel eller annat sirskilt likemedel, for inspektionens tillsyn dver
hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsikerhetslagen (2010:659),
och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och like-
medelsforménsverkets tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m.

Behandling av personuppgifter for indamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i friga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
dndamdl som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hinforas till
en enskild person inte omfatta annat 4n ink6psdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens personnummer.

Fér &ndamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 fir inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamilen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag fSr utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta ndgra atgérder som innebdr att uppgifter som kan hinforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hinforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dir for-
skrivaren tjdnstgdr samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspek-
tionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de @ndamél som avses i
forsta stycket S och 6,

12§

Myndigheten for hdlso- och E-hdlsomyndigheten ska, for de
vardinfrastruktur  ska, for de #ndamdl som anges i 6§ forsta
dndamil som anges i 6§ forsta stycket 1, 2 respektive 8, till
stycket 1, 2 respektive 8, till 6ppenvérdsapoteken limna ut
Oppenvéardsapoteken limna ut

1. underlag for expediering av likemedel och andra varor som forskri-
vits,

2. underlag for tillimpningen av bestimmelserna om likemedelsfor-
maner vid kop av likemedel m.m., respektive

3. uppgifter om dosrecept, recept for flera uttag och elektroniska re-
cept.

2013/14:SoU6
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Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska ldmna ut
uppgifter om dosrecept till den
som har legitimation for yrke inom
hilso- och sjukvarden och som i
sin verksamhet inom vérden har
behov av sddana uppgifter.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska, for de dnda-
mal som avses i 6 § forsta stycket
3 och 5, till det landsting som
enligt 22 § lagen (2002:160) om
likemedelsfsrmédner m.m. ska
ersitta kostnaderna for ldke-
medelsformaner, lamna ut upp-
gifter om uttag av forskrivna ldke-
medel och andra varor som om-
fattas av nimnda lag.

13§

E-hdlsomyndigheten ska ldmna
ut uppgifter om dosrecept till den
som har legitimation for yrke inom
hilso- och sjukvarden och som i
sin verksamhet inom vérden har
behov av sddana uppgifter.

14§

E-hdilsomyndigheten ska, for de
indamal som avses i 6 § forsta
stycket 3 och 5, till det landsting
som enligt 22 § lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m. ska
ersitta kostnadema for ldke-
medelsforméaner, limna ut upp-
gifter om uttag av forskrivna like-
medel och andra varor som om-
fattas av ndmnda lag.

Vid utlimnande av uppgifter for de dndamal som avses i 6 § forsta

stycket 5 ska uppgifter om patientens identitet vara krypterade pd ett
sadant sitt att dennes identitet skyddas. I 4 kap. 6 § andra stycket patient-
datalagen (2008:355) finns bestimmelser om att detta skydd for pati-

entens identitet ska besta hos landstingen.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska, till den
forskrivare som gjort forskriv-
ningen och till verksamhetschefen
vid den enhet dir forskrivaren
tjdnstgor, limna sddan redovisning
av uppgifter som avses i 6 § forsta
stycket 6.

Myndigheten for hdlso- och

vardinfrastruktur  ska, for de
dndamél som anges i 6§ forsta
stycket 7, till Socialstyrelsen
ldmna ut uppgifter om

15§

E-hdlsomyndigheten ska, till den
forskrivare som gjort forskriv-
ningen och till verksamhetschefen
vid den enhet dir forskrivaren
tjanstgor, 1dmna sédan redovisning
av uppgifter som avses i 6 § forsta
stycket 6.

16 §

E-hdlsomyndigheten ska, for de
indamél som anges i 6§ forsta
stycket 7, till Socialstyrelsen
ldmna ut uppgifter om

1. ink8psdag, vara, méngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.,

2. patientens personnummer och folkbokforingsort, samt

3. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska, fér de dnda-

17§

E-hdlsomyndigheten ska, for de
dndamal som anges i 6§ forsta



mal som anges i 6 § forsta stycket
9, till Inspektionen for vard och
omsorg ldmna ut uppgifter om en
enskild lakares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt ldke-
medel eller annat sirskilt like-
medel.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur  ska, for det
dndamal som avses i 6§ fo6rsta
stycket 10, till Tandvards- och
lakemedelsformansverket limna ut
administrativa uppgifter, uppgifter
om inképsdag, vara, mingd, kost-
nad och kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om likemedels-
formaner m.m. redovisade per
Oppenvéardsapotek.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska se till att den
enskilde far information om
personuppgiftsbehandlingen.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

stycket 9, till Inspektionen for vard
och omsorg ldmna ut uppgifter om
en enskild ldkares eller tandlékares
forskrivning av narkotiskt ldke-
medel eller annat sidrskilt lake-
medel.

18§

E-halsomyndigheten ska, for det
dndamal som avses i 6§ forsta
stycket 10, till Tandvards- och
lidkemedelsformansverket ldmna ut
administrativa uppgifter, uppgifter
om inkdpsdag, vara, mingd, kost-
nad och kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m. redovisade per
Sppenvardsapotek.

20§

E-hdlsomyndigheten ska se till
att den enskilde far information
om personuppgiftsbehandlingen.

Informationen ska innehdlla upplysningar om
1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. indamalen med registret,

3. vilka uppgifter registret far innehalla,
4. de tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser som giller for regis-

tret,

5. rdtten att ta del av uppgifter enligt 26 § personuppgiftslagen

(1998:204),

6. ritten till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter enligt 24 §,

7. ritten till skadestind enligt 24 §,

8. de begriénsningar i fraga om sokbegrepp och bevarande av uppgifter
som giller for registret, och

9. att registreringen inte #r frivillig med undantag f6r dndamal enligt
6 § forsta stycket 2 och 8.

22 §
Myndigheten for hdlso- och E-hdlsomyndigheten ska  be-

vardinfrastruktur ska bestimma
villkor for tilldelning av behdrig-
het for atkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade uppgifter
om patienter. Behorigheten ska
begrinsas till vad som behovs for
att den som arbetar hos Myndig-
heten for hdlso- och vardinfra-

stimma villkor for tilldelning av
behorighet for atkomst till helt
eller delvis automatiskt behand-
lade uppgifter om patienter. Beho-
righeten ska begrénsas till vad som
behovs for att den som arbetar hos
E-hdlsomyndigheten ska kunna
fullgora sina arbetsuppgifter dar.

2013/14:SoU6
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struktur ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter dir.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, far med-
dela foreskrifter om tilldelning av behorighet for atkomst till helt eller
delvis automatiskt behandlade uppgifter.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska se till att
atkomst till helt eller delvis auto-
matiskt behandlade uppgifter om
patienter, dokumenteras sa att de
kan kontrolleras. Myndigheten ska
systematiskt och aterkommande
kontrollera om nagon obehérigen
kommer at sidana uppgifter.

23§

E-hdlsomyndigheten ska se till
att atkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade uppgifter
om patienter, dokumenteras sé att
de kan kontrolleras. Myndigheten
ska  systematiskt och  Aater-
kommande kontrollera om nagon
obehorigen kommer at sidana
uppgifter.

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

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur far ta ut avgifter
av Oppenvérdsapoteken for att
ticka kostnaderna for att fora
receptregistret.

25§

E-hdalsomyndigheten far ta ut
avgifter av Oppenvardsapoteken
for att ticka kostnaderna for att
fora receptregistret.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, far med-
dela ytterligare foreskrifter om avgifterna.
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2 Forslag till lag om dndring i lagen (2013:620)
om &ndring i lagen (1996:1157) om
lakemedelskommittéer

Hirigenom foreskrivs att 4 § lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer i stillet for dess lydelse enligt lagen (2013:620) om 4ndring i

ndmnda lag ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:620

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur  ska  till  en
likemedelskommitté 1dmna upp-
gift om likemedelsforskrivningar
av personal vid vardinrittning
inom kommitténs verksamhets-
omrade och som registrerats enligt
lagen (1996:1156) om recept-
register.

Foreslagen lydelse

4§

E-hdlsomyndigheten ska till en
likemedelskommitté ldmna upp-
gift om ldkemedelsférskrivningar
av personal vid vardinrittning
inom kommitténs verksamhets-
omrade och som registrerats enligt
lagen (1996:1156) om recept-
register.

Om kommittén finner att det forekommer brister i likemedelsanvind-
ningen inom verksamhetsomradet ska kommittén géra de papekanden
som behdvs och vid behov erbjuda hilso- och sjukvardspersonalen ut-

bildning for att avhjilpa bristerna.

2013/14:SoU6
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3 Forslag till lag om &ndring 1 lagen (2013:621)
om dndring i lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning

Harigenom foreskrivs att 1, 10, 12 a, 12 b och 14 §§ lagen (2005:258)
om likemedelsforteckning i stillet for deras lydelse enligt lagen
(2013:621) om #ndring i ndimnda lag ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:621

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur  ska  for  de
dndamdl som anges i 3§ utfora
automatiserad  behandling  av
personuppgifter i ett sirskilt re-
gister oOver kop av forskrivna
likemedel (lakemedelsforteck-
ning). Med kop avses i denna lag
dven forvdrv av likemedel med
fullstindig kostnadsreducering.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur & personupp-
giftsansvarig for den behandling
som avses i forsta stycket.

Myndigheten for hdalso- och
vardinfrastruktur ska se till att den
registrerade far information om
lakemedelsforteckningen.  Infor-
mationen ska innehalla upplys-
ningar om

Foreslagen lydelse

1§

E-hdalsomyndigheten ska for de
dndamal som anges i 3§ utfora
automatiserad  behandling av
personuppgifter i ett sirskilt re-
gister Over kop av forskrivna
lakemedel (lakemedelsforteck-
ning). Med kop avses i denna lag
dven forvirv av likemedel med
fullstdndig kostnadsreducering.

E-hdllsomyndigheten &r person-
uppgiftsansvarig for den behand-
ling som avses i forsta stycket.

10§

E-hdlsomyndigheten ska se till
att den registrerade far information
om likemedelsforteckningen. In-
formationen ska innehalla upp-
lysningar om

1. vem som 4r personuppgiftsansvarig,

2. dndamalet med forteckningen,

3. vilken typ av uppgifter som ingér i forteckningen,
4. de tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser som géller for forteck-

ningen,

5. rétten att ta del av uppgifter enligt 11 §,
6. ritten till réttelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,
7. ritten till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med

denna lag,

8. vad som giller i fraga om sokbegrepp, direktatkomst och utlim-
nande av uppgifter pd medium for automatiserad behandling,

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

10. att registreringen inte &r frivillig.

12a§

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska bestimma

E-hdlsomyndigheten ska
bestimma villkor for tilldelning av



villkor for tilldelning av behérig-
het for dtkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade uppgifter
om kunder. Behorigheten ska
begrinsas till vad som behévs for
att den som arbetar hos myndig-
heten ska kunna fullgdra sina
arbetsuppgifter dir.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

behorighet for atkomst till helt
eller delvis automatiskt behand-
lade uppgifter om kunder. Behd-
righeten ska begrinsas till vad som
behdvs for att den som arbetar hos
myndigheten ska kunna fullgéra
sina arbetsuppgifter dér.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far med-
dela foreskrifter om tilldelning av behdorighet for dtkomst till helt eller
delvis automatiskt behandlade uppgifter.

12b§

Mpyndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska se till att
atkomst till helt eller delvis auto-
matiskt behandlade uppgifter om
kunder, dokumenteras si att de
kan kontrolleras. Myndigheten ska
systematiskt och aterkommande
kontrollera om nagon obehdrigen
kommer at sddana uppgifter.

E-hdalsomyndigheten ska se till
att atkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade uppgifter
om kunder, dokumenteras sa att de
kan kontrolleras. Myndigheten ska
systematiskt och &terkommande
kontrollera om nagon obehdrigen
kommer at sadana uppgifter.

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

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur far ta ut avgifter
av Oppenvéardsapoteken for att
ticka kostnaderna for att fora
lakemedelsforteckningen.

14§

E-hilsomyndigheten far ta ut
avgifter av Oppenvardsapoteken
for att ticka kostnaderna for att
fora likemedelsforteckningen.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far med-
dela ytterligare foreskrifter om avgifterna.
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4 Forslag till lag om édndring i lagen (2013:622)
om #ndring i patientdatalagen (2008:355)

Hirigenom féreskrivs att 4 kap. 6 § patientdatalagen (2008:355) i stil-
let for dess lydelse enligt lagen (2013:622) om #ndring i ndmnda lag ska

ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013.:622

Foreslagen lydelse

4 kap.

I 14§ lagen (1996:1156) om
receptregister finns bestdmmelser
om att Myndigheten for hdilso- och
vardinfrastruktur ska limna ut
vissa uppgifter till landstingen om
forskrivning av likemedel och
andra varor och att uppgifter om
patientens identitet ska vara kryp-
terade vid utldmnandet.

[ 14§ lagen (1996:1156) om
receptregister finns bestdmmelser
om att E-hdlsomyndigheten ska
limna ut vissa uppgifter till lands-
tingen om forskrivning av ldke-
medel och andra varor och att
uppgifter om patientens identitet
ska vara krypterade vid utlim-
nandet.

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

Uppgifter om en patients identitet som har dokumenterats inom hélso-
och sjukvérden och som landstingen ska sambearbeta med sddana upp-
gifter som avses i forsta stycket, ska vara krypterade si att patientens

identitet skyddas vid behandlingen.
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5 Forslag till lag om &ndring 1 lagen (2013:623)
om &ndring i lagen (2009:366) om handel med

ldkemedel

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 6 och 10 b §§, 3 kap. 3 §, 4kap. 2 §
och 8 kap.2 a§ samt rubriken nirmast fore 2 kap. 10b§ lagen
(2009:366) om handel med likemedel i stillet for deras lydelse enligt
lagen (2013:623) om 4ndring i ndmnda lag ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:623

Foreslagen lydelse

2 kap.

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

till konsument ska

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

hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r ldmpliga for sitt indamal,
3. tillhandahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner

m.m.,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket,

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

6. ha ett elektroniskt system som
gor det mgjligt att fa direktitkomst
till uppgifter hos Myndigheten for
hdlso- och vardinfrastruktur,

7. till Myndigheten for hdlso-
och vardinfrastruktur limna de
uppgifter som dr nédvindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandeln,

5. vid expediering av en for-
skrivning limna de uppgifter som
anges i 8 § lagen (1996:1156) om
receptregister till E-hdlsomyndig-
heten,

6. ha ett elektroniskt system som
gor det mojligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos E-hdlsomyndig-
heten,

7. till  E-hdlsomyndigheten
limna de uppgifter som #r nod-
vindiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik Gver detalj-
handeln,

8. utdva sdrskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hante-
ringen i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

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

10. pé begiran erbjuda konsumenter delbetalning av lakemedel och va-
ror som omfattas av lagen om likemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
radgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvard till
konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast 1am-
nas av personal med tillrdcklig kompetens for uppgiften, och

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumirke for 6ppenvards-
apotek vil synligt pa apoteket.
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Uppgiftsskyldighet for
Mpyndigheten for hilso- och
vardinfrastruktur

Uppgiftsskyldighet for
E-hiilsomyndigheten

10b§

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur ska informera
Likemedelsverket om vad som
framkommit vid en kontroll av det
elektroniska system for direkt-
atkomst till uppgifter hos myndig-
heten som en tillstindshavare ska
ha enligt 6 § 6. Myndigheten ska
vidare informera Likemedels-
verket om en tillstdndshavare inte
lamnar de uppgifter till myndig-
heten som foreskrivs i 6 § 5 och 7.

E-hilsomyndigheten ska infor-
mera Likemedelsverket om vad
som framkommit vid en kontroll
av det elektroniska system for
direktatkomst till uppgifter hos
myndigheten som en tillstinds-
havare ska ha enligt 6§ 6.
Myndigheten ska vidare informera
Likemedelsverket om en till-
standshavare inte limnar de upp-
gifter till myndigheten som fore-
skrivs 16 § Soch 7.

3 kap.

Den som bedriver partihandel med likemedel enligt 1 § ska
1. bedriva verksamheten i lokaler som 4r limpliga for sitt &ndamal,

2. till Myndigheten for hdlso-
och vardinfrastruktur ldmna de
uppgifter som ir nddvindiga for
att myndigheten ska kunna fbra
statistik Sver partihandeln,

2. till  E-hdlsomyndigheten
limna de uppgifter som 4r nod-
vindiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik Over parti-
handeln,

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

spéras,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pé ldke-
medlens sikerhet och kvalitet &r uppfyllda,

5. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) dver partihandeln och hanter-
ingen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt egen-

kontrollprogram,

6. till Sppenvardsapoteken leverera de ldkemedel som omfattas av till-

standet,

7. distribuera endast likemedel som far siljas enligt 5 § ldkemedels-
lagen (1992:859) eller utgér prévningslikemedel enligt 1 § tredje stycket

samma lag,

8. anskaffa likemedel endast frin den som far bedriva partihandel med
likemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distribu-

tionssed,

9. anskaffa likemedel fran den som férmedlar humanlikemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera ldkemedel endast till den som har tillstdnd till partihandel
eller detaljhandel med likemedel eller har anmilt detaljhandel med vissa

receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underriitta Likemedelsverket och i fsrekommande fall
innehavaren av godkinnandet for forsiljning av likemedlet vid mot-
tagande av eller erbjudande om humanlikemedel som tillstaindshavaren
bedSmer 4r eller kan vara forfalskade, och
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12. dven i dvrigt folja god distributionssed.

4 kap.

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska till Myndigheten for
hdilso-  och  vardinfrastruktur
limna de uppgifter som &r ndd-
vindiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik Over detalj-
handeln.

2§

Den som bedriver detaljhandel
enligt 1 § ska till E-hdlsomyndig-
heten liamna de uppgifter som ar
nodvindiga for att myndigheten
ska kunna fora statistik Over
detaljhandeln.

8 kap.

Myndigheten for hdlso- och
vardinfrastruktur far ta ut en av-
gift for att

2a§

E-hdlsomyndigheten far ta ut en
avgift for att

1. utfirda ett intyg som visar att den som anséker om tillstdnd att be-
driva detaljhandel med likemedel till konsument har forutsittningar att
uppfylla de krav som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5-7, och

2. kontrollera det elektroniska system for direktatkomst till uppgifter
hos myndigheten som en tillstdndshavare ska ha enligt 2 kap. 6 § 6.

En avgift enligt forsta stycket 1 far tas ut av den som ansdker om till-
standet. En avgift enligt f6rsta stycket 2 far tas ut av tillstdndshavaren.

Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna.
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6 Forslag till lag om dndring i lagen (2013:624)
om &dndring i lagen (2013:39) om 4ndring i
lagen (2009:366) om handel med ldkemedel

Hérigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § och 4 kap. 2 § lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel i stillet for deras lydelse enligt lagen
(2013:624) om 4ndring i lagen (2013:39) om 4ndring i nimnda lag ska ha

foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:624

Foreslagen lydelse

2 kap.

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

till konsument ska

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

hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt indamal,
3. tillhandahalla samtliga forordnade lakemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsfSrmaner

m.m.,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket,

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

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

7. till Myndigheten for hdlso-
och vardinfrastruktur limna de
uppgifter som 4r nédvindiga for
att myndigheten ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandeln,

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

6. ha ett elektroniskt system som
gor det mojligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos E-hdlsomyndig-
heten,

7. till  E-hdlsomyndigheten
limna de uppgifter som 4r néd-
vindiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik over detalj-
handeln,

8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hante-
ringen i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

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

av narkotika,

10. pa begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och va-
ror som omfattas av lagen om likemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
ridgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvard till
konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast lim-
nas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumirke for dppenvards-

apotek vil synligt pé apoteket, och
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13. kontrollera sadana sékerhetsdetaljer som avses i 4 a § forsta stycket
ldkemedelslagen (1992:859) pa de humanlikemedel som tillstdnds-
havaren hanterar.

4 kap.
28

Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska

1. till Myndigheten fér hdlso- I. till  E-hdalsomyndigheten
och vardinfrastruktur limna de ldmna de uppgifter som dr ndd-
uppgifter som dr nddvindiga fér vindiga for att myndigheten ska
att myndigheten ska kunna fora kunna fora statistik oOver detalj-
statistik dver detaljhandeln, och handeln, och

2. kontrollera sadana sikerhetsdetaljer som avses i 4 a § forsta stycket
likemedelslagen (1992:859) pd de humanldkemedel som tillstands-
havaren hanterar.
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7 Forslag till lag om dndring i lagen (2013:625)
om #ndring i apoteksdatalagen (2009:367)

Hirigenom foreskrivs att 8 § apoteksdatalagen (2009:367) i stillet for
dess lydelse enligt lagen (2013:625) om 4ndring i nimnda lag ska ha
foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:625 Foreslagen lydelse

8§

Personuppgifter far behandlas om det 4r nédvindigt for

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

2. redovisning av uppgifter till 2. redovisning av uppgifter till
Myndigheten for hilso- och vard-  E-hilsomyndigheten enligt 2 kap.
infrastruktur enligt 2kap. 6§ 5 6§ 5 eller 7 lagen (2009:366) om
eller 7 lagen (2009:366) om han- handel med likemedel,
del med ldkemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

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

5. administrering av fullmakter att himta ut likemedel,

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

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

8. hilsorelaterad kundservice,

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

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

11. administration, planering, uppfoljning och utvidrdering av 6ppen-
vardsapotekens verksamhet samt framstéllning av statistik.

Sédan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8 far
inte omfatta ndgon annan #n den som har lamnat sitt samtycke till
behandlingen.

F6r andamél som avses i forsta stycket 10 och 11 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person.
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8 Forslag till lag om @ndring i lagen (2013:626)
om andring i offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 25 kap. 17 a och 17 b §§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) i stillet for deras lydelse enligt lagen
(2013:626) om &ndring i nimnda lag ska ha fsljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:626 Foreslagen lydelse
25 kap.
17a§
Sekretess giller hos Myndig- Sekretess giller hos

heten for hdlso- och vardinfra-
struktur for uppgift om en enskilds
hilsotillstand eller andra person-
liga férhallanden, om det inte star
klart att uppgiften kan rojas utan
att den enskilde eller nagon nir-
staende till denne lider men.

E-hdlsomyndigheten for uppgift
om en enskilds hilsotillstand eller
andra personliga foérhdllanden, om
det inte stér klart att uppgiften kan
réjas utan att den enskilde eller
nagon nérstdende till denne lider
men.

For uppgift i en allmén handling giller sekretessen i hdgst sjuttio &r.

17b§

Sekretess giller hos Myndig-
heten for hdlso- och vardinfra-
struktur for uppgift om en enskilds
afférs- eller driftsférhallanden, om
det kan antas att den enskilde lider
skada om uppgiften rojs.

Sekretess giller hos
E-hdlsomyndigheten for uppgift
om en enskilds affdrs- eller drifts-
forhallanden, om det kan antas att
den enskilde lider skada om upp-
giften rojs.

For uppgift i en allmén handling giller sekretessen i hogst tjugo ar.
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9 Forslag till lag om dndring i lagen (2013:627)
om dndring i lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria ldkemedel

Harigenom foreskrivs att 16 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel i stillet for dess lydelse enligt lagen (2013:627) om
andring i ndmnda lag ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:627 Foreslagen lydelse

16 §

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) ver detaljhandeln och hante-
ringen i 6vrigt av likemedel och se till att det finns ett for verksamheten
lampligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som 4r lampliga for sitt indamal,

3. tillhandahalla likemedlen pé ldmpligt sitt, och

4. till Myndigheten for hdlso- 4, till  E-hdalsomyndigheten
och vdrdinfrastruktur 1imna de limna de uppgifter som #r nod-
uppgifter som #r nodvindiga for vindiga for att myndigheten ska
att myndigheten ska kunna fora kunna f6ra statistik Gver detalj-
statistik over detaljhandeln. handeln.
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10  Forslag till lag om &ndring i lagen (2013:628)
om dndring i lagen (2013:41) om &ndring i
lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel

Hirigenom foreskrivs att 16 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria ldkemedel i stéllet for dess lydelse enligt lagen (2013:628) om
andring i lagen (2013:41) om #ndring i ndmnda lag ska ha f6ljande
lydelse.

Lydelse enligt SFS 2013:628 Foreslagen lydelse

16 §

Den som bedriver detaljhandel ska

1. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och hante-
ringen i ovrigt av likemedel och se till att det finns ett for verksamheten
limpligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r ldmpliga for sitt &ndamal,

3. tillhandahalla likemedlen pa limpligt sitt,

4. till Myndigheten for hdlso- 4. till  E-hdlsomyndigheten
och vardinfrastruktur ldmna de limna de uppgifter som 4r nod-
uppgifter som dr nédvindiga for vindiga for att myndigheten ska
att myndigheten ska kunna fora kunna fora statistik Gver detalj-
statistik over detaljhandeln, och handeln, och

5. kontrollera sadana sdkerhetsdetaljer som avses i 4 a § fOrsta stycket
likemedelslagen (1992:859) p& de likemedel som verksamhetsutdvaren
hanterar.

Tryck: Elanders, Vllingby 2013
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