LAGRADET

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2008-12-19

Narvarande: F.d. justitieradet Bo Svensson, regeringsradet Nils

Dexe och justitieradet Lars Dahllof.

Omreglering av apoteksmarknaden

Enligt en lagradsremiss den 8 december 2008 (Socialdepartementet)
har regeringen beslutat att inhamta Lagradets yttrande Over forslag
till

lag om handel med lakemedel,

apoteksdatalag,

lag om &ndring i sekretesslagen (1980:100),

lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859),

lag om andring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,

lag om andring i lagen (1996:1156) om receptregister,
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lag om andring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
halso- och sjukvardens omrade,

8. lag om andring i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m.,

9. lag om andring i lagen (2005:258) om lakemedelsférteckning.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kammarrattsassessorn

Erik Hjulstrom och departementssekreteraren Karin Lewin.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:



Forslaget till lag om handel med lakemedel

2kap.18

| forsta stycket anges att endast den som har fatt Lakemedelsverkets
tillstand far bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument med
sadana lakemedel som anges i fyra punkter. | denna upprakning
anvands ordet "och” mellan punkten 3 och punkten 4. Enligt

Lagradets mening bor ordet bytas mot "eller”.

Forslaget till apoteksdatalag

88

| paragrafens forsta stycke redovisas i tolv punkter de andamal for
vilka personuppgifter far behandlas. Stycket inleds med att person-
uppgifter "far behandlas om det ar nodvandigt for” varefter anda-
malen redovisas. Motsvarande paragraf i lagen om receptregister,

6 8 i remissforslaget, inleds med texten att personuppgifter i registret
"far behandlas for’ som foljs av en punktupprékning liknande den
som foreslas har. | patientdatalagen (2008:355) finns i motsvarande
del orden "far behandlas om det behdvs for”. | lagen om lakemedels-

forteckning finns en fjarde skrivningsvariant.

Av remissen framgar inte narmare varfor den nu féreslagna formu-
leringen valts och inte heller om man avsett nagon skillnad i sak i

forhallande till andra registerlagar inom detta rattsomrade.

Enligt Lagradets mening kan den i remissen foreslagna formule-
ringen uppfattas som att en forutséattning for att en automatiserad
behandling av personuppgifter éver huvud taget ska vara tillaten ar

att den bedoms som nédvandig for nagot av de i paragrafen namnda



andamalen. Det 6verlamnas da i forsta hand till den som ar person-
uppgiftsansvarig, dvs. det aktuella 6ppenvardsapoteket, att i de olika
situationerna beddéma om en automatiserad behandlig ar nédvandig
eller inte. Avsikten med regleringen kan emellertid delvis vara en
annan. Genom den tar lagstiftaren stallning for att en automatiserad
behandling av personuppgifter far ske, aven om en sadan behandling
endast tillats inom ramen fér de andamal som anges i lagen och med
de begransningar i 6vrigt som foreskrivs. Till dessa begrénsningar
hor bl.a. 9 § forsta stycket f personuppgiftslagen (1998:204), som
innebar att inte fler personuppgifter far behandlas &n som ar néd-
vandigt med hansyn till andamalen med behandlingen. Enligt
Lagradets uppfattning ligger det narmast till hands att lagen ges den
sist beskrivna inneborden. Lagtexten kan da formuleras pa det klara
och entydiga sétt som gjorts i 6 8§ forslaget till lag om receptregister.

Mot denna bakgrund forordar Lagradet att paragrafens forsta stycke

inleds pa foljande satt: "Personuppgifter far behandlas for ...”

10 §

Enligt forsta stycket 1 far i fraga om konsument identitet anvandas
som sokbegrepp endast for andamal som narmare anges genom en
hanvisning till en del av punkterna i &ndamalsbeskrivningeni 8 §
forsta stycket. | denna punktupprakning ingar inte punkten 7 som
galler redovisning av uppagifter till Socialstyrelsen och Lakemedels-

verket for deras tillsyn.

Den foreslagna begransningen av sokbegreppen vid tillsyn synes
medfora att det blir otillatet for 6ppenvardsapoteken att ta fram upp-
gifter om en viss person nar det begars i ett tillsynsadrende. Begrans-
ningen framstar inte som andamalsenlig. Lagradet ifragasatter darfor



om inte ocksa punkten 7 bor anges bland de andamal da identitets-
uppgifter far anvandas som sokbegrepp.

Det kan ndmnas att en motsvarande begrénsning av anvandningen
av sokbegrepp redan galler i fraga om receptregister enligt nuva-
rande 6 8§ lagen om receptregister.

| andra stycket foreskrivs att kod for forskrivningsorsak inte far
anvandas som sokbegrepp. Det kan tolkas sa att forskrivningsorsak i
fulltext far anvandas som sokbegrepp. Lagradet menar att varken
forskrivningsorsak eller kod for forskrivningsorsak bor fa anvandas
som sOkbegrepp. Lagradet foreslar darfor att orden "Kod for” utgar ur
den foreslagna lagtexten och att det i specialmotiveringen uttalas att
forbudet mot att anvanda forskrivningsorsak som sékbegrepp

omfattar ocksa kod for forskrivningsorsak.

Forslaget till lag om &ndring i lagen om receptreqister

68

Med hanvisning till vad Lagradet anfort under 10 § forslaget till
apoteksdatalag ifragasatter Lagradet om inte en motsvarande
komplettering bor goras har.

138
Paragrafen innehaller enligt sin ordalydelse en ovillkorlig skyldighet
for Apotekens Service Aktiebolag att till den som har legitimation for

yrke inom hélso- och sjukvarden lamna ut uppgifter om dosrecept.

Som Lagradet ser det torde avsikten endast vara att uppgifter ska

lamnas ut till de namnda yrkesutévare som behdver uppgifterna i sin



yrkesverksamhet. Nagon uppgiftsskyldighet bor alltsa inte finnas
gentemot de legitimerade yrkesutdvare inom héalso- och sjukvarden
som inte tar befattning med fragor om dosrecept. Denna begransning
bor enligt Lagradets mening framga av lagen. Lagradet foreslar att

paragrafen ges foljande lydelse:

Apotekens Service Aktiebolag ska lamna ut uppgifter om dosrecept
till den som har legitimation for yrke inom halso- och sjukvarden och
som i sin verksamhet inom varden har behov av sddana uppgifter.

258

| paragrafen anges att Apotekens Service Aktiebolag far ta ut avgifter
av oppenvardsapoteken for att tacka kostnaderna for att fora
"register”. Av forfattningskommentaren framgar att avsikten ar att
avgifter ska tas ut i fraga om dels det register, receptregistret, som
regleras i lagen, dels lakemedelsférteckningen enligt lagen om lake-

medelsforteckning.

Enligt Lagradets mening bor de kostnader som ska fa ligga till grund
for avgiftsuttag fran dppenvardsapoteken vara klart angivna i lagen.
Eftersom avsikten &r att det ar kostnaderna foér forande av recept-
registret och lakemedelsforteckningen som asyftas — men inga andra
register — bor lagtexten fortydligas. | paragrafen bor ordet register
bytas ut mot receptregistret. Nar det galler att tacka kostnaderna for
att fora lakemedelsforteckningen anser Lagradet att bestammelser

om det i stéllet bor tas in i lagen om lakemedelsforteckning.

Forslaget till lag om &ndring i lagen om lakemedelsforteckning

14 §

Med hanvisning till vad Lagradet sagt under 25 § forslaget till lag om

andring i lagen om receptregister foreslar Lagradet att det i lagen tas



in bestammelser om uttag av avgifter for att tdcka kostnaderna for att
fora lakemedelsregistret. Bestammelserna bor pa motsvarande satt

bilda en egen avslutande paragraf som foregas av en sarskild rubrik.

Ovriga lagforslag

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.



