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Hej,

Bifogat finns en remiss avseende forslag till foreskrifter om andring i Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlamnande av ldakemedel och teknisk sprit.
Remissen innehaller konsekvensutredning med tillhérande bilaga och séndlista.

Remissen skickas endast ut elektroniskt.

Synpunkter pa forslagen ska ha inkommit till Lakemedelsverket senast den 22 januari 2025.

Skicka gadrna svar pa remissen via e-post till registrator@lakemedelsverket.se alternativt till
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Vanligen ange Lékemedelsverkets diarienummer

3.1.1-2024-104727.

Med vanlig halsning

’/I LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Lakemedelsverket
Titel Registrator
Enheten for informationshantering

Box 26, 751 03 Uppsala

Besdksadress: Dag Hammarskjolds vag 42
Telefon: vaxel 018 — 17 46 00

e-postadress: registrator@lakemedelsverket.se
www.lakemedelsverket.se

Sa har behandlar Lakemedelsverket personuppgifter
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Bilaga 1

Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhilsa m.m.

ISSN XxxX-XxXx, Artikelnummer XXXxXXxXxx
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter

om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om forordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit;*

beslutade den XX manad 2025.

Lakemedelsverket foreskriver med stdd av 11 § férordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika, 14 § 15 férordningen
(2009:659) om handel med lakemedel samt 9 kap. 9 § 2 och 11 § Ia-
kemedelsforordningen (2015:458) i fraga om Lakemedelsverkets fo-
reskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utlimnande av I&-
kemedel och teknisk sprit

dels att 6 kap. 7 §, 8 kap. 8, 33 och 41 8§88 samt 10 kap. 1 8 ska ha
foljande lydelse,

dels att det i foreskrifterna ska inféras en ny paragraf 6 kap. 7 a § av
foljande lydelse.

6 kap.

7§% Lakemedel, med undantag for narkotiska lakemedel, far rekvi-
reras av annan &n forskrivare enligt féljande:

1. Forestandare for vetenskaplig institution eller motsvarande vid
universitet eller hogskola eller for sadant undersokningslaboratorium,
forskningsinstitut eller dylikt, som &gs eller atnjuter understéd av

L Upplysningsvis kan ndmnas att i tidigare remiss fran Lakemedelsverket
med diarienummer 3.1.1-2023-005678 har forslag till nya lydelser av 6
kap. 7 § och 8 kap. 8 § remitterats. Forslagen i denna remiss utgar fran
de tidigare remitterade forslagen av de bestdmmelserna.

2 Andringen innebér att andra stycket tas bort.

HSLF-FS
2025:xx

Utkom fran trycket
den xx 2025
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staten eller kommun, om ldkemedlet ska anvandas for annat andamal
an sjukvard.

2. Sakkunnig person for verksamhet som har tillverknings- eller par-
tihandelstillstand for lakemedel.

3. Farmaceut som tjanstgor i Férsvarsmaktens férband.

4. Befélhavare pa fartyg, fartygets redare eller annan som befalha-
varen delegerat uppgifterna till och som tjanstgér ombord pa fartyget;
enligt  Transportstyrelsens ~ foreskrifter och allmanna rad
(TSFS 2021:80) om sjukvard och apotek pa fartyg, enligt Transport-
styrelsens foreskrifter och allménna rad (TSFS 2017:26) om fartyg i
nationell sjofart och enligt sérskilda beslut som Transportstyrelsen
meddelar om detta.

5. Den som yrkesmassigt utfor elektriskt svetsningsarbete far, for
behandling av 6égonsmartor som uppkommit i samband med svetsning,
sa kallad svetsblank, rekvirera 6gondroppar innehallande 0.5-1% tet-
rakainklorid, 0,4% oxibuprokainklorid i avdelade doser eller dgon-
salva innehallande 0,5% cinkokain i minsta godkéanda férpackning.

Den som enligt beslut av Lakemedelsverket har sarskilda skal far
rekvirera ldkemedel i enlighet med vad som anges i beslutet.

7 a 8§ Narkotiska lakemedel far rekvireras av den som har rétt att
inneha narkotika enligt 7 § 1-3, 5 eller 6 lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika.

En rekvisition enligt forsta stycket ska goras skriftligen och inne-
hélla uppgift om

1. verksamhetens namn, organisationsnummer och adress,

2. vem som ansvarar for rekvisitionen,

3. lakemedelsnamn,

4. lakemedelsform,

5. styrka och méngd.

En rekvisition enligt forsta stycket av den som omfattas av 7 § 2 eller
3 lagen om kontroll av narkotika ska dessutom innehalla uppgift om
det &ndamal som det narkotiska lakemedlet ska anvandas for.

8 kap.

8 § Ett forordnande far expedieras fran 6ppenvardsapotek om det
utfardats av en behdrig forskrivare i enlighet med féljande:

1. Recept till minniska far expedieras om det utfardats av en i Sve-
rige behorig forskrivare eller utfardats skriftligen av en forskrivare be-
horig i ett annat EES-land.
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2. Recept for djur far expedieras om det utfardats av en i Sverige
behorig veterindr eller utfardats skriftligen av en veterindr behdorig i
ett annat EES-land.

3. Rekvisition far expedieras om det utfardats av en i Sverige beho-
rig forskrivare.

Utover vad som anges i forsta stycket far dessutom rekvisition ut-
fardad enligt 6 kap. 7 och 7 a 88 expedieras.

33 8§ Vid utlamnande av lakemedel och teknisk sprit ska apoteksper-
sonalen se till att utlamnandet gors till ratt person.

Vid utldmnande av sarskilda lakemedel mot recept ska apoteksper-
sonalen sakerstalla patientens, djuragarens, djurhallarens eller budets
identitet. Den person som utfort kontrollen ska dokumentera detta med
sitt signum. Om en sadan identitetskontroll inte kan goras far lake-
medlet inte l&mnas ut.

Vid utldamnande av narkotiska lakemedel mot rekvisition som utfar-
dats enligt 6 kap. 7 a § ska det sakerstéllas att utlamnandet sker till den
som har rétt att inneha narkotika enligt 7 8 1-3, 5 eller 6 lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika. Ett utlamnande till den som har
tillstand till innehav enligt 7 § 1, 5 eller 6 samma lag ska ske i enlighet
med forutsattningarna i tillstandet. Ett utlamnande till den som omfat-
tas av 7 8§ 2 eller 3 samma lag ska ske endast om denne kan visa att
forutsattningarna i 7 8 2 eller 3 samma lag ar uppfylida.

41 8 Vad som anges i detta kapitel om hantering av en rekvisition
fran behorig forskrivare ska aven tillampas pa rekvisition utfardad i
enlighet med 6 kap. 7 § och 7 a §. | sadant fall ska vad som féreskrivs
om forskrivare istallet avse den som utfardat rekvisitionen.

10 kap.

1§ Foljande dokumentation ska bevaras och héllas tillganglig for
tillsyn i fem ar.

1. Verifikation enligt 8 kap. 42 och 43 §§ avseende forséljning och
utldmnande av lakemedel eller teknisk sprit.

2. Receptblankett vars uppgifter overforts till elektronisk form enligt
7 kap. 4 §.

3. Dokumentation enligt 8 kap. 4 §. Bevarandetiden borjar rdknas
fran den tidpunkt da delegeringen upphor att galla.

4. Dokumentation enligt 8 kap. 30 § andra stycket.

5. Receptet eller en kopia av receptet nér narkotiskt lakemedel 1am-
nas ut mot recept pa receptblankett. Detta géller aven telefaxrecept och
telefonrecept avseende narkotiska lakemedel.
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6. Rekvisition eller en kopia av rekvisitionen avseende lakemedel
eller teknisk sprit.

Om inte annat foljer av forsta stycket 1-6 ska sadan licensdoku-
mentation som ska upprattas enligt Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2018:25) om licens bevaras i ett ar.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 15 juli 2025.

Lakemedelsverket

NILS GUNNAR BILLINGER

Kenneth Nordback
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HSLF-FS

HSLF-FS kan laddas ner via Lakemedelsverket. 2025:xx
Webb: www.lakemedelsverket.se

Forfattningen kan bestallas via:

Norstedts Juridik

106 47 Stockholm

Telefon, kundservice: 08-657 95 00

E-post: order@forlagssystem.se

Internet: www.nj.se/offentligapublikationer
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Konsekvensutredning gallande forslag till foreskrifter om
andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2021:75) om forordnande och utlamnande av lakemedel
och teknisk sprit — rekvirering av narkotiska lakemedel

1. Problemet och vad som ska uppnas

Lakemedelsverket har sett behov av att foreskriva om vad som galler vid rekvirering och
utlamnande av narkotiska lakemedel fran 6ppenvardsapotek till den som har réatt att inneha
narkotika. Det har aven identifierats vissa andra behov av @ndringar i Lékemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk
sprit. Det foreslas darfor nya och andrade regler i 6, 8 och 10 kap. HSLF-FS 2021:75.

1.1. Bakgrund

1.1.1. Information om tidigare remiss avseende sjukskoterskors
rekvisitionsratt
| oktober 2023 skickade Lakemedelsverket forslag till foreskrifter rérande sjukskoterskors
rekvisitionsratt pa remiss, diarienummer 3.3.1-2023-005678.1 De foreslagna foreskrifterna
innebar att sjukskoterskor under vissa forutsattningar ska fa rekvirera, det vill sdga bestilla,
lakemedel till en vardgivare for behandling av manniska. Vidare innebar de foreslagna
foreskrifterna att sjukskéterskor, under forutsattning att vissa ytterligare kriterier ar uppfyllda,
aven har ratt att rekvirera narkotiska och andra sarskilda lakemedel.

| remissen redogjordes for Lakemedelsverkets nya tolkning av 6 § lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika.? Den remissen bertrde framfor allt, sa vitt nu ar av intresse, halso- och
sjukvardens ratt att inneha och mojlighet att bestalla/kopa narkotiska lakemedel (vilken
regleras i lagen [2009:366] om handel med lakemedel). De foreslagna foreskrifterna har
annu inte beslutats. Skalet till det ar att det under remissforfarandet inkom svar fran
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) dar det bland annat framgick synpunkter pa
forhallandet mellan de foreslagna foreskriftsandringarna och regler i Socialstyrelsens
foreskrifter om ordinationsratt. IVO framforde bland annat att forslaget kan fa konsekvenser
for tillampningen av 5 kap. 1 § i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden. Detta da viss
rétt att ordinera lakemedel ar kopplad till réatten att forskriva eller férordna lakemedel enligt

1Se
https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-
avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-
utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf.

2 Se bilaga 2 till remiss med diarienummer 3.3.1-2023-005678.

Postadress: Box 26, 751 03 Uppsala

Besoksadress: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala

Tel: 018-17 46 00

registrator@lakemedelsverket.se www.lakemedelsverket.se Sida 1 av 17
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Lakemedelsverkets foreskrifter. Mot bakgrund av den synpunkten har Socialstyrelsen tagit
fram ett forslag pa redaktionella andringar i 5 kap. Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna
rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden.
Detta for att en samlasning av Socialstyrelsens foreskrifter och Lakemedelsverkets
foreskrifter, utifrdn de andringar som Lakemedelsverket foreslar om rekvisitionsratt for
sjukskoterskor, inte ska kunna uppfattas som en utbkning av ordinationsratten for
sjukskoterskor. De foreslagna &ndringarna remitteras av Socialstyrelsen i &rende med
Socialstyrelsens diarienummer 4.1-77777/2024.3

1.1.2. Ratt for annan dan behorig forskrivare att rekvirera narkotiska
likemedel fran 6ppenvardsapotek

Efter den tidigare remissen som ndmns i avsnitt 1.1.1 har Ldkemedelsverket sett att det finns

behov av ytterligare foreskriftsandringar med anledning av den nya tolkningen av 6 § lagen

om kontroll av narkotika. Behovet av andringar rér vad som galler vid utlAmnande av

narkotiska lakemedel fran 6ppenvardsapotek till den som har ratt att inneha narkotika enligt

lagen om kontroll av narkotika.

Av 6 § lagen om kontroll av narkotika framgar att narkotiska lakemedel endast far lamnas ut
efter forordnande av lékare, tandlakare eller veterinar. Den nya tolkningen av bestammelsen
innebar att den endast ar tillamplig pa utlamnande av narkotiska lakemedel till en enskild mot
recept eller i form av jourdos®. Lakemedelsverket har enligt 9 kap. 9 § 2
lakemedelsférordningen (2015:458) och 11 § férordningen (1992:1554) om kontroll av
narkotika bemyndigande att meddela foreskrifter om vad som ska gélla vid férordnande och
utlamnande av ett lakemedel eller teknisk sprit respektive narkotika. Eftersom 6 § lagen om
kontroll av narkotika enligt Lakemedelsverkets nya tolkning inte omfattar rekvisitioner av
narkotiska lakemedel, ar Lakemedelsverkets bedémning att myndigheten har méjlighet att
foreskriva om att annan an lakare, tandlakare eller veterinar ska kunna rekvirera narkotiska
lakemedel fran 6ppenvardsapotek.

Enligt 7 & lagen om kontroll av narkotika far narkotika endast innehas av

1. den som har rétt att handla med varan,

2. en forestandare for en vetenskaplig institution som ags eller stods av staten eller en
kommun, i den man varan behovs for vetenskaplig forskning, undersokning eller
undervisning,

3. en befattningshavare vid Forsvarsmakten enligt sarskilda bestammelser,

4. den som fatt varan utlamnad till sig enligt 6 § forsta stycket eller medgetts inforsel enligt
3 § forsta stycket,

5. den som fatt tillstand till det for utbildningsandamal eller nagot annat samhallsnyttigt
andamal, eller

6. den som fatt tillstand till det for industriellt andamal.

3 Sista dag for att lamna synpunkter pa Socialstyrelsens remiss ar den 7 januari 2025.

4 Jourdos definieras i 1 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75 som lakemedel som vid behandlingstillféllet lamnas
ut i mindre antal doser for att ticka patientens eller djurets behov till dess lakemedlet kan expedieras
frdn 6ppenvardsapotek.
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Enligt 7 § 4 lagen om kontroll av narkotika har den som fatt varan utlamnad till sig enligt 6 §
forsta stycket eller medgetts inforsel enligt 3 § forsta stycket samma lag rétt att inneha
narkotika. Som ndmnts ovan avser 6 8 forsta stycket uttamnande av narkotiska lakemedel till
enskild mot recept eller som jourdos. Enligt 3 § forsta stycket far narkotika foras in till eller ut
ur landet endast av den som har tillstand till det. Dessa personer eller aktorer har inte behov
av att kunna rekvirera narkotiska lakemedel frAn 6ppenvardsapotek varfor de inte ska
omfattas av de foreskrifter som Lakemedelsverket nu foreslar. Skalet till det ar att de som har
ratt att inneha narkotiska lakemedel med stéd av 7 § 4 lagen om kontroll av narkotika &r den
som redan har fatt narkotiska lakemedel utlamnade till sig for behandling eller den som har
tillstand att fora in narkotika i Sverige.

Av 4 kap. 1 § 3 lagen om handel med lakemedel foljer att dppenvardsapotek far bedriva
detaljhandel med lakemedel till den som &r behdrig att forordna lakemedel.
Lakemedelsverket far, som namnts ovan, meddela foreskrifter om vad som ska galla vid
férordnande och utlamnande av ett lakemedel eller teknisk sprit respektive narkotika. Genom
att i HSLF-FS 2021:75 reglera rekvirering av narkotiska lakemedel for den som har ratt att
inneha narkotika enligt 7 8§ 1-3, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika, blir det tydligt vad
som galler for utlamnande av sadana lakemedel fran 6ppenvardsapotek. Lakemedelsverket
foreslar darfor andringar i HSLF-FS 2021:75 rérande krav pa vad som ska galla vid
utfardande av rekvisitioner fran den som har ratt att inneha narkotika enligt 7 § 1-3, 5 eller 6
lagen om kontroll av narkotika samt vad som ska gélla vid utlamnande mot sadana
rekvisitioner av narkotiska lakemedel fran 6ppenvardsapotek. Syftet med de féreslagna
foreskrifterna ar att tydliggora forhallandet mellan lakemedelslagstiftningen och
narkotikalagstiftningen samt att det ska vara tydligt vilka uppgifter som ska anges pa en
sadan rekvisition och hur 6ppenvardsapotek ska hantera en sadan rekvisition.

1.2. Rekvisitioner avseende narkotiska likemedel utfardade av den
som har ratt att inneha narkotika

Lakemedelsverket foreslar att det infors en bestammelse (6 kap. 7 a 8) enligt vilken
narkotiska lakemedel far rekvireras av den som har ratt att inneha narkotika enligt 7 § 1-3, 5
eller 6 lagen (1992:860) om kontroll av narkotika. En sadan rekvisition ska goras skriftligt och
innehalla uppgift om:

1. verksamhetens namn, organisationsnummer och adress,

2. vem som ansvarar for rekvisitionen,

3. lakemedelsnamn,

4. lakemedelsform, samt

5. styrka och mangd.

En sadan rekvisition av den som omfattas av 7 § 2 eller 3 lagen om kontroll av narkotika ska
dessutom innehalla uppgift om det &ndamal som det narkotiska lakemedlet ska anvandas
for.

Syftet med den foreslagna bestammelsen ar att reglera hur narkotiska lakemedel far
rekvireras av och lamnas ut till den som har rétt att inneha narkotika. De féreslagna kraven
syftar aven till att tydliggora vad som galler for saval den som ansvarar for rekvisitionen som
for oppenvardsapotek som ska lamna ut narkotiska lakemedel mot en sadan rekvisition. De
uppgifter som foreslas framga av rekvisitionen behdvs for att ett 6ppenvardsapotek ska
kunna sakerstalla att utlmnande sker av réatt narkotiskt lakemedel, i ratt styrka och i ratt
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mangd, till den som har ratt att inneha narkotika enligt 7 § 1-3, 5 eller 6 lagen om kontroll av
narkotika (se vidare under avsnitt 1.3).

1.3. Expediering av narkotiska lakemedel till den som har ratt att
inneha narkotika

| 8 kap. 8 § HSLF-FS 2021:75 anges att ett forordnande far expedieras fran

Oppenvardsapotek om det utfardats enligt vad som anges i bestammelsen.

Lakemedelsverket foreslar att det i den bestammelsen ska regleras att rekvisition utfardad

enligt 6 kap. 7 a § far expedieras.®

Vidare foreslar Lakemedelsverket att det i 8 kap. 33 § HSLF-FS 2021:75 ska inforas krav pa
att det vid utlamnande av narkotiska lakemedel mot rekvisition som utfardats enligt 6 kap.

7 a §, ska sédkerstallas att utlamnandet sker till den som har ratt att inneha narkotika enligt 7
§ 1-3, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika. Ett utlamnande till den som har tillstand till
innehav enligt 7 8 1, 5 eller 6 samma lag ska ske i enlighet med forutsattningarna i tillstandet.
Ett utlamnande till den som omfattas av 7 § 2 eller 3 samma lag ska endast ske om denne
kan visa att férutsattningarna i namnda bestdmmelser ar uppfylida.

Av 26 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika framgar att
inom verksamhet dar narkotika hanteras ska det finnas dokumentation som visar vilka
personer som har ratt att hantera narkotika. Vidare framgar av 28 § LVFS 2011:9 att den
som innehar narkotika ansvarar for att narkotikan férvaras och hanteras sa att risken for
olovlig befattning med narkotikan undanréjs. Detta galler &ven den som transporterar
narkotika.

Som anges i avsnitt 1.2 behover vissa uppgifter framga av rekvisitioner avseende narkotiska
lakemedel som utfardats av ndgon som har ratt att inneha narkotika enligt 7 § 1-3, 5 eller 6
lagen om kontroll av narkotika. Vid utlamnande av lakemedel mot en sadan rekvisition
behover den som ska hamta ut de narkotiska lakemedlen kunna visa att denne har réatt att
inneha narkotika alternativt ratt att hamta ut narkotiska lakemedel pa 6ppenvardsapoteket.

1.3.1. AKktorer med narkotikatillstand

Den som omfattas av 7 § 1, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika ska ha ett
narkotikatillstand fran Lakemedelsverket for att ha ratt att inneha narkotika.
Narkotikatillstandet forenas normalt sett med villkor. | narkotikatillstdnd, som nu &r aktuella,
anges bland annat vem som har ratt att rekvirera och till vem 6ppenvardsapoteket har ratt att
lAmna ut de narkotiska lakemedlen. Det anges vidare vilka narkotiska lakemedel, i vilken
mangd som far rekvireras samt fran vilket dppenvardsapotek rekvirering och utlamnande far

5 | forfattningsforslaget i bilaga 1 till denna konsekvensutredning féreslas en andring 8 kap. 8 § HSLF-
FS 2021:75. Lydelsen av bestammelsen i férfattningsforslaget ar den lydelse av 8 kap. 8 § HSLF-FS
2021:75 som remitterades i forslag till &ndringar i oktober 2023. Nu géllande 8 kap. 8 8 HSLF-FS
2021:75 har alltsa en annan lydelse an den som finns med i detta foreskriftsférslag. Den tidigare
remissen har Lakemedelsverkets diarienummer 3.1.1-2023-005678, se aven
https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-
avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-
utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf.
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ske. Personalen vid 6ppenvardsapoteket behover sakerstalla att expedieringen sker i
enlighet med villkoren i narkotikatillstandet. For att det ska kunna sakerstéllas att utlamnande
sker till réatt person kan den som ska hamta ut de narkotiska lakemedlen visa
narkotikatillstdndet samt legitimation. Det behover aven sakerstéllas att de narkotiska
lakemedlen inte tidigare lamnats ut i den mangd som narkotikatillstdndet omfattar. Det skulle
till exempel kunna sakerstallas genom att det vid det aktuella 6ppenvardsapoteket fors en
logg 6ver utlamnade narkotiska lakemedel mot rekvisitioner utifran ett visst narkotikatillstand.

1.3.2. Statliga eller kommunala vetenskapliga institutioner och
Forsvarsmakten
Den som omfattas av 7 8§ 2 eller 3 lagen om kontroll av narkotika behdver inte ha ett sarskilt
narkotikatillstand fran Lakemedelsverket for att ha ratt till innehav av narkotika. Vid
utlamnande av narkotiska lakemedel till dessa aktdrer behdver det vid 6ppenvardsapoteket
sakerstallas att utlamnandet sker till den som har ratt att inneha narkotika enligt namnda
bestammelser. Exempelvis behover en forestandare vid ett universitet som omfattas av 7 § 2
namnda lag darfor styrka ratten att hamta ut narkotiska lakemedel pa annat séatt an att visa
upp ett narkotikatillstdnd. Det skulle kunna géras genom ett intyg som styrker att den som
hamtar ut lakemedlen ar en forestandare for en vetenskaplig institution som ags eller stods
av staten eller en kommun och att syftet med innehavet ar att det ska anvandas for
vetenskaplig forskning, undersdkning eller undervisning inom universitetets verksamhet. Om
nagon annan an forestandaren ska hamta ut de narkotiska lakemedilen fran
oppenvardsapoteket behdver denne, utéver vad som anges om ratten till innehav, kunna
styrka sin ratt att hantera narkotika enligt 26 § LVFS 2011:9, till exempel genom ett intyg fran
forestandaren.

De foreslagna kraven syftar till att det vid Oppenvardsapoteken ska kunna sakerstéllas att de
narkotiska lakemedlen lamnas ut till den som har ratt att inneha narkotika. Ytterligare ett
syfte ar att 6ka tydligheten kring hur rekvisitionerna ska hanteras for bade den som rekvirerar
de narkotiska lakemedlen och for 6ppenvardsapoteken.

1.4. Verifikationer

Lakemedelsverket foreslar att 8 kap. 41 8 HSLF-FS 2021:75 andras pa sa satt att vad som
anges i 8 kap. om hantering av en rekvisition fran behorig forskrivare aven ska tillampas pa
rekvisition utfardad i enlighet med den foreslagna 6 kap. 7 a § samt att i sddant fall ska vad
som foreskrivs om forskrivare istallet avse den som utfardat rekvisitionen.

Det foreslagna kravet syftar till att motsvarande dokumentation som upprattas vid
utlAmnande mot andra rekvisitioner &ven ska upprattas vid utlamnande mot rekvisitioner
enligt de foreslagna bestammelserna. Det behovs krav pa dokumentation for att sakerstalla
sparbarhet, bade for att tillstandshavaren ska kunna félja upp sin verksamhet och utreda
eventuella avvikelser samt for att mojliggora att Lakemedelsverket kan bedriva tillsyn.

1.5. Rekvisitioner utfirdad av annan dan behorig forskrivare
avseende lakemedel som inte ar narkotiska lakemedel

Lakemedelsverket beviljar i vissa fall dispens att rekvirera lakemedel (som inte &r narkotiska)
fran oppenvardsapotek for andra an behoriga forskrivare och som inte omfattas av 6 kap. 7 §
HSLF-FS 2021:75. Det ror sig huvudsakligen om forskande féretag som behéver kdpa in
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lakemedel for att anvanda som referens vid utveckling av nya lakemedel eller
medicintekniska produkter. Lakemedelsverket utfardade under ar 2023 ett tjugotal sadana
dispenser.

Lakemedelsverket foreslar att det i 6 kap. 7 8 HSLF-FS 2021:75 fors in ett nytt stycke enligt
vilken den som enligt beslut av Lakemedelsverket har sarskilda skal far rekvirera lakemedel i
enlighet med vad som anges i beslutet.® Dessa beslut omfattar dock inte ratt att rekvirera
narkotiska lakemedel. Syftet ar att det ska bli tydligt i foreskrifterna att den som har fatt ett
beslut fran Lakemedelsverket ska kunna fa rekvirera lakemedel fran 6ppenvardsapotek. Det
foreslagna kravet innebar ingen andring i sak mot vad som galler idag enligt de dispenser
som namns i stycket ovan.

1.6. Bevarande av rekvisitioner

Lakemedelsverket ser ett behov av att inféra krav pa att 6ppenvardsapoteken aven ska
bevara alla rekvisitioner eller kopia av dessa, oavsett vem som utfardat dem och for alla
lakemedel och teknisk sprit.

Lakemedelsverket foreslar darfor att det fors in en ny punkt, punkten 6, i 10 kap. 1 § HSLF-
FS 2021:75 enligt vilken rekvisitionen eller en kopia av rekvisitionen avseende lakemedel
eller teknisk sprit ska bevaras och hallas tillganglig for tillsyn i fem ar. Idag finns det krav i 8
kap. 43 § HSLF-FS 2021:75 om att en verifikation ska upprattas 6ver varje mot rekvisition
utlamnat lakemedel eller utlamnad teknisk sprit. Verifikationen ska bland annat innehalla
uppgifter om vad som har rekvirerats och den forskrivare som ansvarar for rekvisitionen. |1 10
kap. 1 8 HSLF-FS 2021:75 framgar att verifikation enligt 8 kap. 43 § ska bevaras och hallas
tillganglig for tillsyn i fem ar.

Kraven infors dels for att dppenvardsapotek ska kunna utreda eventuella avvikelser som
intréffat vid hantering och expediering av lakemedel mot rekvisitioner. Dels for att
Lakemedelsverket behdver kunna ta del av rekvisitionerna vid tillsyn for att exempelvis se att
Oppenvardsapoteket expedierat ratt lakemedel, i ratt mangd till den som har rétt att rekvirera
lakemedel. Om inte aven rekvisitionen bevaras finns inte sparbarhet mellan underlaget for en
expediering och dokumentation dver utlamnandet (verifikationen). Vid rekvirering och
utlamnande av narkotiska lakemedel &r det dessutom extra viktigt med sparbarhet for att
minska risken for avledning och olovlig befattning med narkotika.

6 | forfattningsforslaget i bilaga 1 till denna konsekvensutredning foreslas en andring 6 kap. 7 §
HSLF-FS 2021:75. Lydelsen av bestammelsen i forfattningsforslaget utgar fran den lydelse av 6 kap.
7 8 HSLF-FS 2021:75 som remitterades i forslag till &ndringar i oktober 2023. Nu géllande 6 kap. 7 8§
HSLF-FS 2021:75 har alltsd en annan lydelse &n den som det i detta foreskriftsforslag foreslas
andringar i. Den tidigare remissen har Lakemedelsverkets diarienummer 3.1.1-2023-005678, se aven
https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-
avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-
utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf.
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2. Alternativa lésningar och konsekvenser om ingen atgird
vidtas

2.1. Rekvirering och utlimnande av narkotiska lakemedel

Ett alternativ till de foreslagna féreskrifterna rorande rekvirering och utlamnande av
narkotiska lakemedel ar att inte gora nagra forandringar alls. Det alternativet innebar att en
del aktorer som har ratt att inneha narkotika enligt 7 8 1-3, 5 eller 6 lagen om kontroll av
narkotika skulle kunna ha svart att inférskaffa narkotiska lakemedel till sin verksamhet. | viss
man skulle sadana aktorer dock kunna inforskaffa narkotisk substans fran en aktér som har
tillstand till handel med narkotika enligt lagen om kontroll av narkotika, istéllet for narkotiska
lakemedel.

Ytterligare ett alternativ till de féreslagna foreskrifterna ar att endast reglera ratten att
rekvirera men inte stélla krav pa vilka uppgifter saddana rekvisitioner ska innehalla och inte
heller stalla krav pa hur utiamnande mot sadana rekvisitioner ska ga till. Lakemedelsverket
bedomer att enbart sadan reglering inte ar tillrackligt tydligt da det skulle medfora att
rekvisitioner kan komma att innehalla olika uppgifter och att hanteringen av rekvisitionerna i
samband med expediering kan komma att variera till exempel vad géller sakerstallande av
att utlamnande sker till ratt person. De foreslagna kraven underlattar sparbarhet, uppféljning
och tillsyn av hantering av narkotiska lakemedel och minskar darmed risken for avledning av
narkotika. Narkotikahantering som inte ar tillaten ar straffbar enligt 1 § narkotikastrafflagen
(1968:64). Det bor aven av det skélet vara tydligt vad som géller for rekvisitioner av
narkotiska lakemedel som utfardas av annan an forskrivare och hantering av sadana
rekvisitioner pa 6ppenvardsapotek.

Ett tredje alternativ skulle kunna vara att inféra krav som inte ar lika detaljerade kring vilka
uppgifter de aktuella rekvisitionerna ska innehalla samt vad som ska gélla vid utlamnande
mot saddana rekvisitioner. Lakemedelsverket gor dock aven vad géller det alternativet
bedomningen att det inte blir tillrackligt tydligt. Skalet till det &r att det skulle kunna uppsta
svarigheter kring vad som kravs for att nagon ska kunna visa att forutsattningarna for att
expediering ska kunna ske ar uppfyllda.

Ett annat alternativ skulle kunna vara att stélla mer langtgaende krav. Det skulle till exempel
kunna innebara mer detaljerade krav pa hur sakerstéllande av att utlamnande sker till ratt
person. Lakemedelsverket bedémer dock att de nu foreslagna kraven ar tillrackliga for att
mojliggora en séker hantering samtidigt som syftet med reglerna uppnas pa ett satt som inte
ar onddigt betungande varken fér den som rekvirerar narkotiska lakemedel eller for det
expedierande 6ppenvardsapoteket.

2.2. Verifikationer

Att inte inféra de foreslagna &ndringarna som medfor att det ska upprattas verifikationer 6ver
utlamnande av narkotiska lakemedel mot rekvisitioner som utfardats enligt den féreslagna

6 kap. 7 a §, skulle fa flera konsekvenser. Dels skulle kraven pa verifikationer se olika ut for
olika sorters rekvisitioner. Dels skulle det inte for tillstAndshavare for 6ppenvardsapotek eller
Lakemedelsverket vara mojligt att identifiera, utreda och folja upp avvikelser i samband med
utlamnandet. Eftersom det ror sig om narkotiska lakemedel bedomer Lakemedelsverket att
det ar viktigt att dokumentation upprattas. Lakemedelsverket bedémer inte heller att det ar
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andamalsenligt att inféra andra (mer eller mindre langtgdende) dokumentationskrav for
denna typ av rekvisitioner jamfért med andra rekvisitioner.

2.3. Rekvisitioner utfirdad av annan dn behorig forskrivare
avseende likemedel som inte dr narkotiska likemedel

Vad galler den foreslagna &ndringen i 6 kap. 7 8 HSLF-FS 2021:75 ar ett alternativ att inte

gora nagon foreskriftsandring. Lakemedelsverket bedomer dock att det blir tydligare med den

foreslagna bestammelsen utan att den medfor nagra konsekvenser utéver att

Lakemedelsverkets beslut kommer att utformas pa ett ndgot annorlunda séatt (men med

samma innebdord).

2.4. Bevarande av rekvisitioner

Ett alternativ till det foreslagna kravet i 10 kap. 1 8 6 HSLF-FS 2021:75 om bevarande av
rekvisition eller en kopia av rekvisitionen skulle kunna vara att inte infora nagot sadant krav.
Det skulle innebara att det blir svarare att identifiera, utreda och folja upp avvikelser.
Lakemedelsverket bedomer darfor att det finns skal att infora ett bevarandekrav.

Ytterligare ett alternativ skulle kunna vara att endast infora ett bevarandekrav for vissa
rekvisitioner. Mot bakgrund av syftet med det féreslagna kravet bedémer dock
Lakemedelsverket inte att det & andamalsenligt att begransa bevarandekravet till endast
vissa rekvisitioner avseende lakemedel.

3. Desom berors av regleringen

De foreslagna foreskrifterna bertér de som har ratt att inneha narkotika enligt 7 § 1-3, 5 eller
6 lagen om kontroll av narkotika samt tillstandshavare for och personal vid
dppenvardsapotek. Dessutom berdrs vissa myndigheter.

4. Bemyndiganden

Lakemedelsverket meddelar de foreslagna foreskrifterna med stdd av bemyndiganden i 11 8
forordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika, 14 § 15 férordningen (2009:659) om
handel med lakemedel samt 9 kap. 9 § 2 och 11 § lakemedelsférordningen (2015:458).

5. Kostnadsmadssiga och andra konsekvenser

Lakemedelsverket gor beddmningen att de foreslagna foreskrifterna medfér féljande
kostnader och konsekvenser.

5.1. Foretag och andra enskilda

De foreslagna foreskrifterna beddoms kunna medféra vissa kostnader och andra
konsekvenser for de aktdrer som namns nedan.

5.1.1. Aktorer som har ritt att inneha narkotika

Vissa aktorer som har ratt att inneha narkotika enligt 7 § 1, 5 eller 6 lagen om kontroll av
narkotika berdrs av de foreslagna foreskrifterna. Det finns ungefar 190 aktérer som har
tillstand att inneha narkotika enligt 7 §. Lakemedelsverket bedomer att endast ett fatal av
dessa aktorer berdrs av de foreslagna foreskrifterna, men har inte uppgifter om och kan inte
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narmare uppskatta hur manga. Framst berors de aktorer som har tillstand att tillverka
narkotika samt de vetenskapliga institutioner som &ags eller stods av staten, sasom
universitet och hogskolor. Dessa aktorer kan ha behov av att fa tillgang till narkotiska
lakemedel for anvandning i forskning. Andra som berors av férslaget ar aktérer som har
tillstand att inneha narkotika for samhallsnyttigt andamal, sdsom Polismyndighetens och
Tullverkets verksamheter avseende narkotikasékhundar. De féreslagna foreskrifterna
innebar att det blir mgjligt fér den som har rétt att inneha narkotika enligt 7 8§ 1-3, 5 eller 6
lagen om kontroll av narkotika att rekvirera narkotiska lakemedel frAn 6ppenvardsapotek. De
foreslagna foreskrifterna innebar vidare att det stalls krav pa vilka uppgifter som ska finnas i
en rekvisition. Det innebdr att den som har rétt att inneha narkotika enligt 7 8 1-3, 5 eller 6
lagen om kontroll av narkotika och som avser rekvirera narkotiska lakemedel fran ett
oppenvardsapotek behover sakerstalla att ratt uppgifter anges pa rekvisitionen. For det fall
aktorerna har rutiner for hur de koper in narkotika, kan de behdva uppdateras utifran de
foreslagna foreskrifterna.

For den som har ratt att inneha narkotika enligt 7 8§ 1, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika
och som vill kunna rekvirera narkotiska lakemedel fran ett dppenvardsapotek, kravs att det
av villkoren i narkotikatillstandet fran Lakemedelsverket framgar bland annat fran vilket
oppenvardsapotek som rekvirering far ske. Den som vill rekvirera narkotiska lakemedel fran
ett Oppenvardsapotek istéllet for att kopa narkotika (substans) fran nagon som har tillstand till
handel med narkotika enligt lagen om kontroll av narkotika, kan darfoér behova ett nytt
tillstand fran Lakemedelsverket dven om de redan idag har ett tillstdnd fran myndigheten.
Lakemedelsverket bedémer att de féreslagna foreskrifterna underlattar for vissa foretag
genom att de kommer att kunna inférskaffa narkotiska lakemedel istéllet for att inforskaffa
narkotisk substans.

5.1.2. Tillstandshavare for och personal vid 6ppenvardsapotek
Tillstandshavare som bedriver dppenvardsapotek berors av de foreslagna foreskrifterna. Det
finns for narvarande cirka 1440 dppenvardsapotek i Sverige.” Av dessa tillndr majoriteten
nagon av de fyra stora apotekskedjorna.

Tillstdndshavare for och personal vid dppenvardsapotek berors pa sa satt att de kommer att
behtva hantera rekvisitioner avseende narkotiska lakemedel fran andra an behdoriga
forskrivare. De berors dven pa sa satt att det blir tydligt till vem narkotiska lakemedel far
lamnas ut till. Det blir vidare tydligt vilka uppgifter som ska framga av rekvisitionen samt vad
som da ocksa behdver kontrolleras och sakerstallas i samband med expediering. Vidare
berérs de genom den féreslagna bestdmmelsen i 6 kap. 7 8 6 HSLF-FS 2021:75 om réatt for
andra an behdriga forskrivare att rekvirera lakemedel (dock inte narkotiska lakemedel) om
det finns séarskilda skal och Lakemedelsverket har utfardat ett beslut. Aven det foreslagna
kravet pa bevarande av rekvisitioner avseende lakemedel berdr tillstdndshavare.

De nya kraven innebar att tillstindshavare behdver andra i instruktioner i sitt
egenkontrollprogram. Lakemedelsverket bedomer att arbetet med sddana andringar tar
uppskattningsvis fyra timmar. Lakemedelsverket bedomer att arbetsuppgifterna sannolikt i de

7 https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-
tillstand?formExpanded=true, uppgift hamtad den 9 december 2024.
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flesta fallen kommer att utforas av en lakemedelsansvarig. Utifran en timlon pa 240 kronor®
beréknar Lakemedelsverket att kostnaden for detta blir 960 kronor. Dartill kommer kostnader
for sociala avgifter. Oppenvardsapotek har olika forutsattningar for detta arbete och darmed
kommer arbetstid och &ven kostnaderna for arbetet kunna variera. Om instruktioner tas fram
pa central niva, exempelvis inom en apotekskedja, blir kostnaden per 6ppenvardsapotek
sannolikt lagre an for en tillstdndshavare med endast ett eller ett fatal dppenvardsapotek.

Personal vid 6ppenvardsapotek behover lasa in sig pa de andrade instruktionerna. Vidare
behover lakemedelsansvarig eller annan ansvarig person tid for att folja upp att personalen
har tagit del av tillampliga instruktioner. Beroende p& omfattningen av de instruktioner som
ska andras och implementeras samt hur 6ppenvardsapoteks personalgrupper ar
sammansatta avseende antal anstéllda och yrkeskategorier, kan kostnaden aven for detta
variera. Omfattningen av behov av nya och reviderade instruktioner i forhallande till
verksamheten kan variera. Lakemedelsverket gor uppskattningen att det i snitt kan rora sig
om ungefar 30-60 minuter for inlasning av nya och uppdaterade instruktioner per person.

De foreslagna kraven som rér bevarande av rekvisitioner kan &ven medfoéra kostnader for
tillstandshavare. Beroende pa om bevarandet sker fysiskt eller elektroniskt kan kostnaderna
variera. Lakemedelsverket har inte kannedom om tillstandshavares kostnader fér bevarande
och de torde kunna variera. Det stora flertalet rekvisitioner hanteras elektroniskt via
dppenvardsapotek som har system for detta. Lakemedelsverkets uppfattning ar att de allra
flesta Gvriga 6ppenvardsapotek idag endast hanterar ett fatal rekvisitioner.
Lakemedelsverkets uppfattning &r att 6ppenvardsapotek redan idag sparar rekvisitioner eller
kopior av rekvisitioner for att exempelvis kunna utreda eventuella avvikelser. Om sa ar fallet
bedomer Lakemedelsverket att det foreslagna kravet pa att bevara rekvisitioner inte torde
leda till nagra storre konsekvenser eller kostnader for tillstdndshavarna. Dock tillkommer
kostnader for bevarande av de rekvisitioner som avser narkotiska lakemedel utfardade av
den som har rétt att inneha narkotika.

5.1.3. Konkurrensféorhallanden for foretag

Lakemedelsverket bedomer inte att de foreslagna foreskrifterna kommer att fa nagra effekter
av betydelse for foretags arbetsforutsattningar, konkurrensférmaga eller villkor.

5.1.4. Om sidrskild hansyn behover tas till sma foretag
Lakemedelsverket bedomer att sarskild hansyn inte kan tas till sma foretag.

5.2. Stat, kommuner och regioner

De foreslagna foreskrifterna kan fa viss paverkan for staten. Av 7 § 2 lagen om kontroll av
narkotika framgar att en forestandare for en vetenskaplig institution som ags eller stods av
staten eller en kommun, i den man varan behdvs for vetenskaplig forskning, undersokning
eller undervisning har ratt att inneha narkotika. Det kan till exempel réra sig om universitet
eller htgskolor. Av 7 § 3 framgar att befattningshavare vid Férsvarsmakten enligt sarskilda
bestammelser har rétt att inneha narkotika. Enligt 7 § 5 har den som fatt tillstand till det for

8 Yrkeskollens webbplats, Marknadslon for Lakemedelsansvarig, apotekare, se
https://yrkeskollen.se/lonestatistik/lakemedelsansvarig-apotekare.
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utbildningsandamal eller ndgot annat samhallsnyttigt andamal ratt att inneha narkotika. Den
bestammelsen kan bland annat omfatta Polismyndigheten, Kriminalvarden och Tullverket.

Lakemedelsverket bedomer att de statliga aktorerna paverkas i den man de ges mdjlighet att
rekvirera narkotiska lakemedel fran 6ppenvardsapotek i enlighet med de foreslagna
foreskrifterna. De konsekvenser som beskrivs under avsnitt 5.1.1 kan darfér dven bli aktuella
for dessa aktorer.

Lakemedelsverket bedomer inte att de foreslagna foreskrifterna kommer att fa nagra effekter
av betydelse for stat, kommuner eller regioner i dvrigt.

5.3. Vidtagna atgarder for att forslaget inte ska medféra mer
langtgdende konsekvenser eller begransningar dn vad som
bedoms nodvandigt

Lakemedelsverket har vid utformningen av de foreslagna foreskrifterna dvervagt vilka krav

som behovs for att uppna syftet utan att kraven blir mer langtgadende an nédvandigt vad

galler konsekvenser eller begransningar. De foreslagna foreskrifterna syftar till att tydliggora
vad som galler for saval den som har ratt att inneha narkotika som for 6ppenvardsapotek
som ska expediera narkotiska lakemedel mot en sadan rekvisition. Ett dvergripande syfte
med regler som rér narkotika ar att méjliggéra och kontrollera den legala hanteringen av
narkotika samtidigt som olaglig hantering férhindras. Av de skélen bedémer

Lakemedelsverket att det behdvs reglering kring rekvisitioner avseende narkotiska lakemedel

som utfardats av annan an forskrivare och hur sadana rekvisitioner ska hanteras pa

dppenvardsapotek. Vad galler den foreslagna andringen av 6 kap. 7 8 HSLF-FS 2021:75

bedomer Lakemedelsverket att den inte far nagra konsekvenser. Det foreslagna kravet pa

bevarande av dokumentation bedéms andamalsenligt och proportionerligt for att uppna syftet
med kravet. Lakemedelsverket beddmer darfor att de foreslagna kraven ar nédvandiga och
proportionerliga.

6. Integritetsanalys

Nedan redogors for de 6vervaganden som Lakemedelsverket har gjort ifriga om de
foreslagna kravens forenlighet med dataskyddsregleringen. Vad galler den foéreslagna
andringen av 6 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75 dar det foreslas foras in ett nytt stycke, foranleder
den bestammelsen ingen ytterligare personuppgiftsbehandling jamfort med idag. Den
personuppgiftsbehandling som sker vid sadan rekvisitionshantering omfattas darfor inte av
denna integritetsanalys.

6.1.1. Personuppgifter som behandlas

De foreslagna foreskrifterna innebar att rekvisitioner avseende narkotiska lakemedel,
utfardade av den som enligt 7 § 1-3 eller 5-6 lagen om kontroll av narkotika har ratt att
inneha narkotika, ska innehalla vissa uppgifter. De personuppgifter som ska dokumenteras i
rekvisitionerna ar uppgifter om vem som ansvarar for rekvisitionen (se forslaget till 6 kap. 7 a
8). Vad galler verifikationer 6ver utlamnande mot de aktuella rekvisitionerna ska det dven
dokumenteras uppgift om den farmaceut som ansvarat for expedieringen och i
féorekommande fall annan person som deltagit i expedieringen (se 8 kap. 43 § HSLF-FS
2021:75). Eftersom dessa krav inte ror rekvisitioner av narkotiska lakemedel till hélso- och
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sjukvarden och inte heller recept, medfor de foreslagna kraven i dessa delar inte att
behandling kommer ske av kansliga personuppgifter®. Detta da rekvisitionerna inte kommer
att avse narkotiska lakemedel for behandling av manniska.

Det foreslagna kravet pa bevarande av rekvisitioner (se forslaget till 10 kap. 1 § 6) innebar
att, utbver ovan namnda personuppgifter, &ven kansliga personuppgifter om patienter i
rekvisitioner fran halso- och sjukvarden kan komma att behandlas genom bevarandet av
rekvisitioner.

Behandling av personuppgifter sker redan idag i samband med utfardande och expediering
av foérordnanden (recept och rekvisitioner).

6.1.2. Syftet med personuppgiftsbehandlingen

Av 1 § forordningen (2002:57) med instruktion for Lakemedelsverket framgar att
myndigheten ska verka for sakra och effektiva lakemedel av god kvalitet och for god
lakemedelsanvandning. Enligt 8 § ansvarar Lakemedelsverket for féreskrifter och allménna
rad inom myndighetens verksamhetsomrade. De foreslagna kraven som innebar att
personuppgifter kommer att behandlas syftar till att det ska ga att sékerstalla att narkotiska
lakemedel rekvireras av och lamnas ut till ratt person, att tillstandshavarna ska kunna folja
upp sin verksamhet inom ramen for egenkontrollen och att Lakemedelsverket ska kunna folja
upp tillstandshavarnas verksamhet inom ramen for myndighetens tillsynsverksamhet. Det
finns saledes behov av att behandla de aktuella personuppgifterna hos de namnda
aktérerna. Om den foreslagna regleringen rérande rekvirering och utlamnande av narkotiska
lakemedel inte infors kan en konsekvens vara att det inte gar att sakerstalla att narkotiska
lakemedel rekvireras av och lamnas ut till ndgon som har ratt att inneha narkotika. Vad galler
det foreslagna kravet pa bevarande av dokumentation kan en konsekvens om kravet inte
infors bli att tillstAndshavare och Lakemedelsverket inte kan identifiera, utreda och folja upp
avvikelser.

6.1.3. Reglering av personuppgiftsbehandling

All behandling av personuppgifter maste folja de grundlaggande principer som anges i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsforordning).
Samtliga aktérer som kommer att behandla personuppgifter behdver beakta de krav som
stalls i den forordningen. Det innebar bland annat att personuppgifter ska behandlas pa ett
lagligt, korrekt och 6ppet satt i forhallande till den registrerade samt att personuppgifter ska

9 Av artikel 9 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pé behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsforordning) framgar att
behandling av personuppgifter som avsléjar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller
filosofisk dvertygelse eller medlemskap i fackférening och behandling av genetiska uppgifter,
biometriska uppgifter fér att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hélsa eller uppgifter om
en fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning ska vara férbjuden.
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samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade andamal och inte senare
behandlas pa ett satt som ar oférenligt med dessa andamal.

Behandling av personuppgifter ar endast laglig om och i den man som atminstone ett av de
villkor som anges i artikel 6 den allmanna dataskyddsférordningen ar uppfylit. Av artikel 6.1 ¢
och e féljer att behandling av personuppgifter ar laglig om behandlingen &r nédvandig for att
fullgora en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige respektive om
behandlingen ar nddvandig for att utfora en uppgift av allmant intresse eller som ett led i den
personuppgiftsansvariges myndighetsutévning. Av artikel 6.3 framgar bland annat att den
grund for behandlingen som avses i punkt 1 ¢ och e ska faststéllas i enlighet med
unionsratten eller en medlemsstats nationella ratt som den personuppgiftsansvarige omfattas
av.

Av artikel 9 punkt 1 den allmanna dataskyddsforordningen framgar att behandling av
personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller
filosofisk dvertygelse eller medlemskap i fackférening och behandling av genetiska uppgifter,
biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hélsa eller
uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning ska vara forbjuden. Detta
géaller dock inte enligt artikel 9 punkt 2 h om behandlingen ar nédvandig av skal som hor
samman med férebyggande hélso- och sjukvard och yrkesmedicin, bedémningen av en
arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahallande av hélso- och
sjukvard, behandling, social omsorg eller férvaltning av halso- och sjukvardstjanster och
social omsorg och av deras system, pa grundval av unionsréatten eller medlemsstaternas
nationella ratt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa halsoomradet och under
forutsattning att de villkor och skyddsatgarder som avses i punkt 3 ar uppfyllda. Av artikel 9
punkt 3 framgar att personuppgifter som avses i punkt 1 far behandlas for de andamal som
avses i punkt 2 h, nar uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutdvare som
omfattas av tystnadsplikt enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationella ratt eller
bestammelser som faststélls av nationella behériga organ eller av en annan person som
ocksd omfattas av tystnadsplikt enligt unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt
eller bestammelser som faststélls av nationella behériga organ.

Uppgifter som ror patienter och kunder vid 6ppenvardsapotek ses i normalfallet som
uppgifter om enskilda fysiska personers halsotillstand. Sadana uppgifter omfattas normalt
sett av stark sekretess bade hos hélso- och sjukvarden, 6ppenvardsapotek och
tillsynsmyndigheter.

6.1.3.1. AKktorer med ritt att inneha narkotika

| de foreslagna foreskrifterna foreslas krav pa vilka uppgifter som ska finnas med i en
rekvisition till 6ppenvardsapotek. Rekvisitionen ska bland annat innehalla uppgift om vem
som ansvarar for rekvisitionen. De foreslagna foreskrifterna staller inte krav pa att den som
rekvirerar narkotiska lakemedel ska dokumentera och bevara en kopia pa rekvisitionen. Dock
skulle personuppgifter kunna behandlas vid utfardandet av rekvisitionen (uppgift om vem
som ansvarar for rekvisitionen) beroende pa hur rekvisitioner utfardas.

Enligt artikel 6.1 c i den allmanna dataskyddsférordningen ar behandling av personuppgifter
laglig om behandlingen ar nédvandig for att fullgéra en rattslig forpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvarige. Bestammelsen i den allmanna dataskyddsférordningen ar rattslig
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grund for personuppgiftsbehandling som kravs enligt forslagen. Den rattsliga férpliktelsen for
aktorer med ratt att inneha narkotika foljer av de foreslagna kraven.

Den allmanna dataskyddsforordningen innehaller en bestammelse om lagringsminimering,
se artikel 5.1 e*°. Det innebar att personuppgifter inte far sparas, det vill sdga bevaras, under
en langre tid &n vad som ar nédvandigt for de andamal for vilka uppgifterna behandlas.

6.1.3.2. Tillstandshavare for 6ppenvardsapotek

| de foreslagna kraven foreslas att apotekspersonalen vid utlamnande ska se till att
utlamnandet gors till ratt person (se forslag till &ndring av 8 kap. 33 8). Vidare ska en
verifikation uppréattas dver varje mot rekvisition utlamnat lakemedel (se forslag till andring av
8 kap. 41 § samt nu gallande 8 kap. 43 § HSLF-FS 2021:75). Lakemedelsverket foreslar
aven att det fors in en ny punkt, punkten 6, i 10 kap. 1 8 HSLF-FS 2021:75 enligt vilken,
rekvisitionen eller en kopia av rekvisitionen nar den avser lakemedel eller teknisk sprit ska
bevaras och hallas tillganglig for tillsyn i fem ar.

Enligt artikel 6.1 c i den allmanna dataskyddsférordningen ar behandling av personuppgifter
laglig om behandlingen ar nodvandig for att fullgéra en rattslig forpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvarige. Bestammelsen i den allmanna dataskyddsférordningen ar rattslig
grund for personuppgiftsbehandling som krévs enligt forslagen. Den rattsliga forpliktelsen for
tillstandshavare foljer av de féreslagna dokumentationskraven.

De foreslagna foreskrifterna rérande rekvisitioner och verifikationer kommer omfattas av
kraveti 10 kap. 1 8 1 HLSF-FS 2021:75. Enligt 10 kap. 1 § 1 ska verifikation enligt 8 kap. 42
och 43 §§ avseende forsaljning och utlamnande av Iakemedel eller teknisk sprit bevaras och
hallas tillganglig for tillsyn i fem ar.

Eftersom det foreslagna kravet pa bevarande av rekvisitioner eller kopior av rekvisitioner i 10
kap. 6 & 1 aven innefattar rekvisitioner fran halso- och sjukvarden kan detta krav medféra att
aven kansliga personuppgifter kommer att behandlas. Detta da rekvisitioner fran halso- och
sjukvarden kan innehalla uppgifter om enskilda patienter.

Utover den allmanna dataskyddsforordningen finns &ven bestammelser i apoteksdatalagen
(2009:369) som reglerar personuppgiftsbehandling som utfors av tillstandshavare.
Apoteksdatalagen tillampas vid sddan personuppgiftsbehandling vid 6ppenvardsapotekens
detaljhandel med lakemedel m.m. som ar helt eller delvis automatiserad, eller dar
uppgifterna ingar i eller ar avsedda att inga i en strukturerad samling av personuppgifter, som
ar tillgangliga for sokning eller sammanstalining enligt sarskilda kriterier (se 1 8).
Personuppgifter som rér konsumenter och de som &r behériga att forordna lakemedel far
behandlas for de &ndamal som anges i 8 8. Vidare finns i 9 § en bestammelse enligt vilken

10 Ay artikel 5.1 e den allmanna dataskyddsforordningen framgar att vid behandling av personuppgifter
galler att de far inte férvaras i en form som méjliggér identifiering av den registrerade under en langre
tid an vad som ar nédvandigt for de andamal for vilka personuppgifterna behandlas. Personuppgifter
far lagras under langre perioder i den man som personuppgifterna enbart behandlas for arkivandamal
av allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska andamal i
enlighet med artikel 89.1, under forutséattning att de lAmpliga tekniska och organisatoriska atgarder
som kravs enligt denna férordning genomfors for att sakerstalla den registrerades réattigheter och
frineter (lagringsminimering).
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personuppgifter som behandlas enligt 8 § far behandlas aven for andra andamal, under
forutsattning att uppgifterna inte behandlas pa ett satt som ar oférenligt med det andamal for
vilket uppgifterna samlades in. Enligt 9 a § far personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s
dataskyddsforordning (kénsliga personuppgifter) behandlas med stod av artikel 9.2 h i
forordningen under forutsattning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i férordningen ar

uppfylit.

| sammanhanget kan aven namnas att tillstandshavare for 6ppenvardsapotek enligt 13 §
apoteksdatalagen ska se till att atkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter
om konsumenter och de som &r behdriga att forordna lakemedel, dokumenteras sa att de
kan kontrolleras. Tillstdndshavaren ska systematiskt och aterkommande kontrollera om
nagon obehorigen kommer at sadana uppgifter. Enligt 14 § samma lag ska en personuppgift
tas bort nar den inte langre behovs for behandling enligt andamalen i 8 8. Verksamhet inom
detaljhandel med lakemedel enligt lagen om handel med lakemedel ar att betrakta som
halso- och sjukvard i patientsakerhetslagen (2010:659) (se 2 §). Med halso- och
sjukvardspersonal avses i patientsakerhetslagen apotekspersonal som tillverkar eller
expedierar lakemedel eller lamnar rad och upplysningar (se 1 kap. 4 § 4
patientsakerhetslagen). Av 6 kap. 12—-16 88 samma lag framgar krav pa tystnadsplikt for
hélso- och sjukvardspersonal samt den som, utan att hora till halso- och
sjukvardspersonalen, till félid av anstallning eller uppdrag eller pa annan liknande grund
deltar eller har deltagit i enskilt bedriven halso- och sjukvard.

6.1.3.3. Liakemedelsverket

Lakemedelsverket bedriver tillsyn dver efterlevnaden av lagen om kontroll av narkotika,
lakemedelslagen och lagen om handel med lakemedel samt dartill tillhérande férordningar
och foreskrifter, se 11 § lagen om kontroll av narkotika, 14 kap. 1 § lakemedelslagen och 7
kap. 1 8 lagen om handel med lakemedel. | samband med tillsyn kan Ladkemedelsverket
komma att behandla personuppgifter som harror fran ppenvardsapotekens verksamhet. Det
ror sig typiskt sett om situationer dar Lakemedelsverket bedriver tillsyn éver den som innehar
tillstand till detaljhandel enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med lakemedel.

Enligt artikel 6.1 e i den allmanna dataskyddsférordningen ar behandling av personuppgifter
laglig om behandlingen &r ndédvandig for att utféra en uppgift av allmént intresse eller som ett
led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning. Bestdmmelsen ar grunden for
Lakemedelsverkets personuppgiftsbehandling som namns ovan. Den rattsliga grunden for
behandlingen ar pa det satt som kravs faststalld i den nationella ratten genom
bestammelserna i lagen om kontroll av narkotika, lakemedelslagen och lagen om handel
med lakemedel.

Lakemedelsverket &r enligt arkivlagen (1990:782) skyldig att bevara sina allménna
handlingar. Gallring far dock ske med stod av foreskrifter eller sarskilda beslut av Riksarkivet.

Lakemedelsverket tillampar typiskt sett 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) tillsammans med 9 § och punkterna 33 och 34 i bilagan till offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641) (affars- och driftsforhallanden samt uppgifter om den som
tratt i forbindelse med den tillsynen avser). | arenden som ror tillstand och tillsyn enligt lagen
om kontroll av narkotika kan aven 18 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen tillampas.
Vid tillsynen kan det aven forekomma uppgifter som omfattas av sekretess enligt 25 kap.
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1 § offentlighets- och sekretesslagen (sekretess till skydd for enskild i verksamhet som
avser halso- och sjukvard). Vidare kan noteras att personal vid Lakemedelsverket omfattas
av tystnadsplikt enligt offentlighets- och sekretesslagen.

6.1.4. Proportionalitetsbedémning

Lakemedelsverket bedomer att den foreslagna personuppgiftsbehandlingen ar nédvandig for
att sakerstalla att endast den som har ratt att inneha narkotika kan rekvirera och hamta ut
narkotiska lakemedel fran 6ppenvardsapotek. Vidare bedomer Lakemedelsverket att den ar
nddvandig for att tillstandshavare och Lakemedelsverket ska kunna identifiera, utreda och
félja upp avvikelser vid rekvirering och utlamnande av lakemedel. Regleringen ar darmed
nodvandig med hansyn till folk- och djurhélsan.

Behandlingen av personuppgifterna ar reglerad och vidare finns regler fér bevarande av
personuppgifterna. Lakemedelsverket anser darfor att de féreslagna kraven ar
proportionerliga.

Mot bakgrund av ovanstaende bedémer Lakemedelsverket att behoven av att behandla de
aktuella personuppgifterna 6vervager det intrang i den personliga integriteten som
behandlingen medfér.

7. Overensstimmelse med EU-lagstiftning

Lakemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna ar forenliga med EU-rétten, da
de ar icke-diskriminerande, proportionerliga och nddvéandiga att genomféra for att sdkerstalla
folkhalsan.

8. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda

informationsinsatser
De foreslagna foreskrifterna foreslas trada i kraft den 15 juli 2025.

De beslutade foreskrifterna kommer att finnas tillgangliga pa Lakemedelsverkets webbplats
nar de kommit ut fran tryckeriet. Det finns redan en vagledning till HSLF-FS 2021:75 som
kommer att uppdateras vad géller de féreslagna kraven. Den uppdaterade vagledningen
kommer att aterfinnas pa Lakemedelsverkets webbplats. Information om foreskrifterna
kommer att publiceras som en nyhet pa Lakemedelsverkets webbplats bade i samband med
att foreskrifterna beslutas och trader ikraft. Motsvarande information kommer att
kommuniceras i Lakemedelsverkets nyhetsbreuv till berérda aktérer, exempelvis "Nyhetsbrev
for dig som jobbar inom apotek” samt i nyhetsbrevet "Nytt fran Lakemedelsverket- For dig
som jobbar inom verksamhet som hanterar narkotika”.

8.1. Information om tidigare remiss avseende sjukskoterskors
rekvisitionsratt

Samtidigt som de nu foreslagna foreskrifterna trader i kraft, foreslas vissa bestammelser i de

foreskrifter som tidigare remitterats i arende med diarienummer 3.1.1-2023-005678 rorande

sjukskoterskors rekvisitionsratt trada i kraft. | de foreskriftsforslagen foreslas de angivna

datumen i remissen som skickades i oktober 2023 andras pa sa satt att 6 kap. 5 § och 8 kap.

43 § foreslas trada i kraft den 1 maj 2026 och foreskrifterna i 6vrigt den 15 juli 2025.
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9. BesKkrivning av hur och nar konsekvenserna av forslaget

kan utviarderas

Lakemedelsverket kommer att kunna félja upp den nya regleringen genom myndighetens
tillsyn. Denna tillsyn skulle kunna bedrivas sa snart foreskrifterna har tratt i kraft.

10. Kontaktpersoner

Nedanstaende kontaktpersoner kan nas pa telefonnumret 018-17 46 00 och pa
e-postadressen registrator@lakemedelsverket.se

Therese Isgren Rattsenheten

Ellen Nilsson Réattsenheten

Ulrika Eriksson Apotek och receptfri detaljhandel

Karin Ortlund Apotek och receptfri detaljhandel

Cecilia Uvenman Kosmetika, lakemedelsprodukter och narkotika

11. Bilaga

1. Forslag till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2025:XX) om &ndring i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlamnande
av lakemedel och teknisk sprit

Sida 17 av 17



mailto:registrator@lakemedelsverket.se




( LAKEMEDELSVERKET

l SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Sandlista

Apotekarsocieteten

Domstolsverket

E-héalsomyndigheten

Folkhalsomyndigheten

Foreningen for generiska lakemedel
Forsvarsmakten

Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd
Innovations- och kemiindustrierna i Sverige (IKEM)
Inspektionen for vard och omsorg
Integritetsskyddsmyndigheten

Jordbruksverket

Kommerskollegium

Kriminalvarden

Lakemedelsindustriféreningen (LIF)

Natverk for Sveriges Lakemedelskommittéer (LOK)
Regelradet

Rikspolischefens kansli

Riksaklagaren

Rattsmedicinalverket

Socialstyrelsen

Statens institutionsstyrelse

Statens veterindrmedicinska anstalt

Sveriges Apoteksforening (SAF)

Sveriges Farmaceuter

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)
Sveriges Oberoende Apoteksaktorers Forening (SOAF)
Sveriges universitetslarare och forskare (SULF)
Sveriges universitets- och hogskoleférbund (SUHF)
Swedish Labtech

Transportstyrelsen

Tandvards- och lakemedelsférmansverket
Tullverket

Unionen/Farmaci och hélsa

For kdnnedom:
Lakemedelsverkets chefsjurist
Socialstyrelsens chefsjurist
Socialdepartementet

Dnr 3.1.1-2024-104727
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Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhilsa m.m.

ISSN XxxX-XxXx, Artikelnummer XXXxXXxXxx
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Foreskrifter

om andring i Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om forordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit;*

beslutade den XX manad 2025.

Lakemedelsverket foreskriver med stdd av 11 § férordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika, 14 § 15 férordningen
(2009:659) om handel med lakemedel samt 9 kap. 9 § 2 och 11 § Ia-
kemedelsforordningen (2015:458) i fraga om Lakemedelsverkets fo-
reskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utlimnande av I&-
kemedel och teknisk sprit

dels att 6 kap. 7 §, 8 kap. 8, 33 och 41 8§88 samt 10 kap. 1 8 ska ha
foljande lydelse,

dels att det i foreskrifterna ska inféras en ny paragraf 6 kap. 7 a § av
foljande lydelse.

6 kap.

7§% Lakemedel, med undantag for narkotiska lakemedel, far rekvi-
reras av annan &n forskrivare enligt féljande:

1. Forestandare for vetenskaplig institution eller motsvarande vid
universitet eller hogskola eller for sadant undersokningslaboratorium,
forskningsinstitut eller dylikt, som &gs eller atnjuter understéd av

L Upplysningsvis kan ndmnas att i tidigare remiss fran Lakemedelsverket
med diarienummer 3.1.1-2023-005678 har forslag till nya lydelser av 6
kap. 7 § och 8 kap. 8 § remitterats. Forslagen i denna remiss utgar fran
de tidigare remitterade forslagen av de bestdmmelserna.

2 Andringen innebér att andra stycket tas bort.

HSLF-FS
2025:xx

Utkom fran trycket
den xx 2025
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staten eller kommun, om ldkemedlet ska anvandas for annat andamal
an sjukvard.

2. Sakkunnig person for verksamhet som har tillverknings- eller par-
tihandelstillstand for lakemedel.

3. Farmaceut som tjanstgor i Férsvarsmaktens férband.

4. Befélhavare pa fartyg, fartygets redare eller annan som befalha-
varen delegerat uppgifterna till och som tjanstgér ombord pa fartyget;
enligt  Transportstyrelsens ~ foreskrifter och allmanna rad
(TSFS 2021:80) om sjukvard och apotek pa fartyg, enligt Transport-
styrelsens foreskrifter och allménna rad (TSFS 2017:26) om fartyg i
nationell sjofart och enligt sérskilda beslut som Transportstyrelsen
meddelar om detta.

5. Den som yrkesmassigt utfor elektriskt svetsningsarbete far, for
behandling av 6égonsmartor som uppkommit i samband med svetsning,
sa kallad svetsblank, rekvirera 6gondroppar innehallande 0.5-1% tet-
rakainklorid, 0,4% oxibuprokainklorid i avdelade doser eller dgon-
salva innehallande 0,5% cinkokain i minsta godkéanda férpackning.

Den som enligt beslut av Lakemedelsverket har sarskilda skal far
rekvirera ldkemedel i enlighet med vad som anges i beslutet.

7 a 8§ Narkotiska lakemedel far rekvireras av den som har rétt att
inneha narkotika enligt 7 § 1-3, 5 eller 6 lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika.

En rekvisition enligt forsta stycket ska goras skriftligen och inne-
hélla uppgift om

1. verksamhetens namn, organisationsnummer och adress,

2. vem som ansvarar for rekvisitionen,

3. lakemedelsnamn,

4. lakemedelsform,

5. styrka och méngd.

En rekvisition enligt forsta stycket av den som omfattas av 7 § 2 eller
3 lagen om kontroll av narkotika ska dessutom innehalla uppgift om
det &ndamal som det narkotiska lakemedlet ska anvandas for.

8 kap.

8 § Ett forordnande far expedieras fran 6ppenvardsapotek om det
utfardats av en behdrig forskrivare i enlighet med féljande:

1. Recept till minniska far expedieras om det utfardats av en i Sve-
rige behorig forskrivare eller utfardats skriftligen av en forskrivare be-
horig i ett annat EES-land.
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2. Recept for djur far expedieras om det utfardats av en i Sverige
behorig veterindr eller utfardats skriftligen av en veterindr behdorig i
ett annat EES-land.

3. Rekvisition far expedieras om det utfardats av en i Sverige beho-
rig forskrivare.

Utover vad som anges i forsta stycket far dessutom rekvisition ut-
fardad enligt 6 kap. 7 och 7 a 88 expedieras.

33 8§ Vid utlamnande av lakemedel och teknisk sprit ska apoteksper-
sonalen se till att utlamnandet gors till ratt person.

Vid utldmnande av sarskilda lakemedel mot recept ska apoteksper-
sonalen sakerstalla patientens, djuragarens, djurhallarens eller budets
identitet. Den person som utfort kontrollen ska dokumentera detta med
sitt signum. Om en sadan identitetskontroll inte kan goras far lake-
medlet inte l&mnas ut.

Vid utldamnande av narkotiska lakemedel mot rekvisition som utfar-
dats enligt 6 kap. 7 a § ska det sakerstéllas att utlamnandet sker till den
som har rétt att inneha narkotika enligt 7 8 1-3, 5 eller 6 lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika. Ett utlamnande till den som har
tillstand till innehav enligt 7 § 1, 5 eller 6 samma lag ska ske i enlighet
med forutsattningarna i tillstandet. Ett utlamnande till den som omfat-
tas av 7 8§ 2 eller 3 samma lag ska ske endast om denne kan visa att
forutsattningarna i 7 8 2 eller 3 samma lag ar uppfylida.

41 8 Vad som anges i detta kapitel om hantering av en rekvisition
fran behorig forskrivare ska aven tillampas pa rekvisition utfardad i
enlighet med 6 kap. 7 § och 7 a §. | sadant fall ska vad som féreskrivs
om forskrivare istallet avse den som utfardat rekvisitionen.

10 kap.

1§ Foljande dokumentation ska bevaras och héllas tillganglig for
tillsyn i fem ar.

1. Verifikation enligt 8 kap. 42 och 43 §§ avseende forséljning och
utldmnande av lakemedel eller teknisk sprit.

2. Receptblankett vars uppgifter overforts till elektronisk form enligt
7 kap. 4 §.

3. Dokumentation enligt 8 kap. 4 §. Bevarandetiden borjar rdknas
fran den tidpunkt da delegeringen upphor att galla.

4. Dokumentation enligt 8 kap. 30 § andra stycket.

5. Receptet eller en kopia av receptet nér narkotiskt lakemedel 1am-
nas ut mot recept pa receptblankett. Detta géller aven telefaxrecept och
telefonrecept avseende narkotiska lakemedel.

HSLF-FS
2025:xx
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6. Rekvisition eller en kopia av rekvisitionen avseende lakemedel
eller teknisk sprit.

Om inte annat foljer av forsta stycket 1-6 ska sadan licensdoku-
mentation som ska upprattas enligt Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2018:25) om licens bevaras i ett ar.

Dessa foreskrifter trader i kraft den 15 juli 2025.

Lakemedelsverket

NILS GUNNAR BILLINGER

Kenneth Nordback
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SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Datum: 2024-12-09
Dnr: 3.1.1-2024-104727

Konsekvensutredning gallande forslag till foreskrifter om
andring i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2021:75) om forordnande och utlamnande av lakemedel
och teknisk sprit — rekvirering av narkotiska lakemedel

1. Problemet och vad som ska uppnas

Lakemedelsverket har sett behov av att foreskriva om vad som galler vid rekvirering och
utlamnande av narkotiska lakemedel fran 6ppenvardsapotek till den som har réatt att inneha
narkotika. Det har aven identifierats vissa andra behov av @ndringar i Lékemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk
sprit. Det foreslas darfor nya och andrade regler i 6, 8 och 10 kap. HSLF-FS 2021:75.

1.1. Bakgrund

1.1.1. Information om tidigare remiss avseende sjukskoterskors
rekvisitionsratt
| oktober 2023 skickade Lakemedelsverket forslag till foreskrifter rérande sjukskoterskors
rekvisitionsratt pa remiss, diarienummer 3.3.1-2023-005678.1 De foreslagna foreskrifterna
innebar att sjukskoterskor under vissa forutsattningar ska fa rekvirera, det vill sdga bestilla,
lakemedel till en vardgivare for behandling av manniska. Vidare innebar de foreslagna
foreskrifterna att sjukskéterskor, under forutsattning att vissa ytterligare kriterier ar uppfyllda,
aven har ratt att rekvirera narkotiska och andra sarskilda lakemedel.

| remissen redogjordes for Lakemedelsverkets nya tolkning av 6 § lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika.? Den remissen bertrde framfor allt, sa vitt nu ar av intresse, halso- och
sjukvardens ratt att inneha och mojlighet att bestalla/kopa narkotiska lakemedel (vilken
regleras i lagen [2009:366] om handel med lakemedel). De foreslagna foreskrifterna har
annu inte beslutats. Skalet till det ar att det under remissforfarandet inkom svar fran
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) dar det bland annat framgick synpunkter pa
forhallandet mellan de foreslagna foreskriftsandringarna och regler i Socialstyrelsens
foreskrifter om ordinationsratt. IVO framforde bland annat att forslaget kan fa konsekvenser
for tillampningen av 5 kap. 1 § i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden. Detta da viss
rétt att ordinera lakemedel ar kopplad till réatten att forskriva eller férordna lakemedel enligt

1Se
https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-
avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-
utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf.

2 Se bilaga 2 till remiss med diarienummer 3.3.1-2023-005678.

Postadress: Box 26, 751 03 Uppsala

Besoksadress: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala

Tel: 018-17 46 00
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Lakemedelsverkets foreskrifter. Mot bakgrund av den synpunkten har Socialstyrelsen tagit
fram ett forslag pa redaktionella andringar i 5 kap. Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna
rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden.
Detta for att en samlasning av Socialstyrelsens foreskrifter och Lakemedelsverkets
foreskrifter, utifrdn de andringar som Lakemedelsverket foreslar om rekvisitionsratt for
sjukskoterskor, inte ska kunna uppfattas som en utbkning av ordinationsratten for
sjukskoterskor. De foreslagna &ndringarna remitteras av Socialstyrelsen i &rende med
Socialstyrelsens diarienummer 4.1-77777/2024.3

1.1.2. Ratt for annan dan behorig forskrivare att rekvirera narkotiska
likemedel fran 6ppenvardsapotek

Efter den tidigare remissen som ndmns i avsnitt 1.1.1 har Ldkemedelsverket sett att det finns

behov av ytterligare foreskriftsandringar med anledning av den nya tolkningen av 6 § lagen

om kontroll av narkotika. Behovet av andringar rér vad som galler vid utlAmnande av

narkotiska lakemedel fran 6ppenvardsapotek till den som har ratt att inneha narkotika enligt

lagen om kontroll av narkotika.

Av 6 § lagen om kontroll av narkotika framgar att narkotiska lakemedel endast far lamnas ut
efter forordnande av lékare, tandlakare eller veterinar. Den nya tolkningen av bestammelsen
innebar att den endast ar tillamplig pa utlamnande av narkotiska lakemedel till en enskild mot
recept eller i form av jourdos®. Lakemedelsverket har enligt 9 kap. 9 § 2
lakemedelsférordningen (2015:458) och 11 § férordningen (1992:1554) om kontroll av
narkotika bemyndigande att meddela foreskrifter om vad som ska gélla vid férordnande och
utlamnande av ett lakemedel eller teknisk sprit respektive narkotika. Eftersom 6 § lagen om
kontroll av narkotika enligt Lakemedelsverkets nya tolkning inte omfattar rekvisitioner av
narkotiska lakemedel, ar Lakemedelsverkets bedémning att myndigheten har méjlighet att
foreskriva om att annan an lakare, tandlakare eller veterinar ska kunna rekvirera narkotiska
lakemedel fran 6ppenvardsapotek.

Enligt 7 & lagen om kontroll av narkotika far narkotika endast innehas av

1. den som har rétt att handla med varan,

2. en forestandare for en vetenskaplig institution som ags eller stods av staten eller en
kommun, i den man varan behovs for vetenskaplig forskning, undersokning eller
undervisning,

3. en befattningshavare vid Forsvarsmakten enligt sarskilda bestammelser,

4. den som fatt varan utlamnad till sig enligt 6 § forsta stycket eller medgetts inforsel enligt
3 § forsta stycket,

5. den som fatt tillstand till det for utbildningsandamal eller nagot annat samhallsnyttigt
andamal, eller

6. den som fatt tillstand till det for industriellt andamal.

3 Sista dag for att lamna synpunkter pa Socialstyrelsens remiss ar den 7 januari 2025.

4 Jourdos definieras i 1 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75 som lakemedel som vid behandlingstillféllet lamnas
ut i mindre antal doser for att ticka patientens eller djurets behov till dess lakemedlet kan expedieras
frdn 6ppenvardsapotek.
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Enligt 7 § 4 lagen om kontroll av narkotika har den som fatt varan utlamnad till sig enligt 6 §
forsta stycket eller medgetts inforsel enligt 3 § forsta stycket samma lag rétt att inneha
narkotika. Som ndmnts ovan avser 6 8 forsta stycket uttamnande av narkotiska lakemedel till
enskild mot recept eller som jourdos. Enligt 3 § forsta stycket far narkotika foras in till eller ut
ur landet endast av den som har tillstand till det. Dessa personer eller aktorer har inte behov
av att kunna rekvirera narkotiska lakemedel frAn 6ppenvardsapotek varfor de inte ska
omfattas av de foreskrifter som Lakemedelsverket nu foreslar. Skalet till det ar att de som har
ratt att inneha narkotiska lakemedel med stéd av 7 § 4 lagen om kontroll av narkotika &r den
som redan har fatt narkotiska lakemedel utlamnade till sig for behandling eller den som har
tillstand att fora in narkotika i Sverige.

Av 4 kap. 1 § 3 lagen om handel med lakemedel foljer att dppenvardsapotek far bedriva
detaljhandel med lakemedel till den som &r behdrig att forordna lakemedel.
Lakemedelsverket far, som namnts ovan, meddela foreskrifter om vad som ska galla vid
férordnande och utlamnande av ett lakemedel eller teknisk sprit respektive narkotika. Genom
att i HSLF-FS 2021:75 reglera rekvirering av narkotiska lakemedel for den som har ratt att
inneha narkotika enligt 7 8§ 1-3, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika, blir det tydligt vad
som galler for utlamnande av sadana lakemedel fran 6ppenvardsapotek. Lakemedelsverket
foreslar darfor andringar i HSLF-FS 2021:75 rérande krav pa vad som ska galla vid
utfardande av rekvisitioner fran den som har ratt att inneha narkotika enligt 7 § 1-3, 5 eller 6
lagen om kontroll av narkotika samt vad som ska gélla vid utlamnande mot sadana
rekvisitioner av narkotiska lakemedel fran 6ppenvardsapotek. Syftet med de féreslagna
foreskrifterna ar att tydliggora forhallandet mellan lakemedelslagstiftningen och
narkotikalagstiftningen samt att det ska vara tydligt vilka uppgifter som ska anges pa en
sadan rekvisition och hur 6ppenvardsapotek ska hantera en sadan rekvisition.

1.2. Rekvisitioner avseende narkotiska likemedel utfardade av den
som har ratt att inneha narkotika

Lakemedelsverket foreslar att det infors en bestammelse (6 kap. 7 a 8) enligt vilken
narkotiska lakemedel far rekvireras av den som har ratt att inneha narkotika enligt 7 § 1-3, 5
eller 6 lagen (1992:860) om kontroll av narkotika. En sadan rekvisition ska goras skriftligt och
innehalla uppgift om:

1. verksamhetens namn, organisationsnummer och adress,

2. vem som ansvarar for rekvisitionen,

3. lakemedelsnamn,

4. lakemedelsform, samt

5. styrka och mangd.

En sadan rekvisition av den som omfattas av 7 § 2 eller 3 lagen om kontroll av narkotika ska
dessutom innehalla uppgift om det &ndamal som det narkotiska lakemedlet ska anvandas
for.

Syftet med den foreslagna bestammelsen ar att reglera hur narkotiska lakemedel far
rekvireras av och lamnas ut till den som har rétt att inneha narkotika. De féreslagna kraven
syftar aven till att tydliggora vad som galler for saval den som ansvarar for rekvisitionen som
for oppenvardsapotek som ska lamna ut narkotiska lakemedel mot en sadan rekvisition. De
uppgifter som foreslas framga av rekvisitionen behdvs for att ett 6ppenvardsapotek ska
kunna sakerstalla att utlmnande sker av réatt narkotiskt lakemedel, i ratt styrka och i ratt
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mangd, till den som har ratt att inneha narkotika enligt 7 § 1-3, 5 eller 6 lagen om kontroll av
narkotika (se vidare under avsnitt 1.3).

1.3. Expediering av narkotiska lakemedel till den som har ratt att
inneha narkotika

| 8 kap. 8 § HSLF-FS 2021:75 anges att ett forordnande far expedieras fran

Oppenvardsapotek om det utfardats enligt vad som anges i bestammelsen.

Lakemedelsverket foreslar att det i den bestammelsen ska regleras att rekvisition utfardad

enligt 6 kap. 7 a § far expedieras.®

Vidare foreslar Lakemedelsverket att det i 8 kap. 33 § HSLF-FS 2021:75 ska inforas krav pa
att det vid utlamnande av narkotiska lakemedel mot rekvisition som utfardats enligt 6 kap.

7 a §, ska sédkerstallas att utlamnandet sker till den som har ratt att inneha narkotika enligt 7
§ 1-3, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika. Ett utlamnande till den som har tillstand till
innehav enligt 7 8 1, 5 eller 6 samma lag ska ske i enlighet med forutsattningarna i tillstandet.
Ett utlamnande till den som omfattas av 7 § 2 eller 3 samma lag ska endast ske om denne
kan visa att férutsattningarna i namnda bestdmmelser ar uppfylida.

Av 26 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika framgar att
inom verksamhet dar narkotika hanteras ska det finnas dokumentation som visar vilka
personer som har ratt att hantera narkotika. Vidare framgar av 28 § LVFS 2011:9 att den
som innehar narkotika ansvarar for att narkotikan férvaras och hanteras sa att risken for
olovlig befattning med narkotikan undanréjs. Detta galler &ven den som transporterar
narkotika.

Som anges i avsnitt 1.2 behover vissa uppgifter framga av rekvisitioner avseende narkotiska
lakemedel som utfardats av ndgon som har ratt att inneha narkotika enligt 7 § 1-3, 5 eller 6
lagen om kontroll av narkotika. Vid utlamnande av lakemedel mot en sadan rekvisition
behover den som ska hamta ut de narkotiska lakemedlen kunna visa att denne har réatt att
inneha narkotika alternativt ratt att hamta ut narkotiska lakemedel pa 6ppenvardsapoteket.

1.3.1. AKktorer med narkotikatillstand

Den som omfattas av 7 § 1, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika ska ha ett
narkotikatillstand fran Lakemedelsverket for att ha ratt att inneha narkotika.
Narkotikatillstandet forenas normalt sett med villkor. | narkotikatillstdnd, som nu &r aktuella,
anges bland annat vem som har ratt att rekvirera och till vem 6ppenvardsapoteket har ratt att
lAmna ut de narkotiska lakemedlen. Det anges vidare vilka narkotiska lakemedel, i vilken
mangd som far rekvireras samt fran vilket dppenvardsapotek rekvirering och utlamnande far

5 | forfattningsforslaget i bilaga 1 till denna konsekvensutredning féreslas en andring 8 kap. 8 § HSLF-
FS 2021:75. Lydelsen av bestammelsen i férfattningsforslaget ar den lydelse av 8 kap. 8 § HSLF-FS
2021:75 som remitterades i forslag till &ndringar i oktober 2023. Nu géllande 8 kap. 8 8 HSLF-FS
2021:75 har alltsa en annan lydelse an den som finns med i detta foreskriftsférslag. Den tidigare
remissen har Lakemedelsverkets diarienummer 3.1.1-2023-005678, se aven
https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-
avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-
utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf.
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ske. Personalen vid 6ppenvardsapoteket behover sakerstalla att expedieringen sker i
enlighet med villkoren i narkotikatillstandet. For att det ska kunna sakerstéllas att utlamnande
sker till réatt person kan den som ska hamta ut de narkotiska lakemedlen visa
narkotikatillstdndet samt legitimation. Det behover aven sakerstéllas att de narkotiska
lakemedlen inte tidigare lamnats ut i den mangd som narkotikatillstdndet omfattar. Det skulle
till exempel kunna sakerstallas genom att det vid det aktuella 6ppenvardsapoteket fors en
logg 6ver utlamnade narkotiska lakemedel mot rekvisitioner utifran ett visst narkotikatillstand.

1.3.2. Statliga eller kommunala vetenskapliga institutioner och
Forsvarsmakten
Den som omfattas av 7 8§ 2 eller 3 lagen om kontroll av narkotika behdver inte ha ett sarskilt
narkotikatillstand fran Lakemedelsverket for att ha ratt till innehav av narkotika. Vid
utlamnande av narkotiska lakemedel till dessa aktdrer behdver det vid 6ppenvardsapoteket
sakerstallas att utlamnandet sker till den som har ratt att inneha narkotika enligt namnda
bestammelser. Exempelvis behover en forestandare vid ett universitet som omfattas av 7 § 2
namnda lag darfor styrka ratten att hamta ut narkotiska lakemedel pa annat séatt an att visa
upp ett narkotikatillstdnd. Det skulle kunna géras genom ett intyg som styrker att den som
hamtar ut lakemedlen ar en forestandare for en vetenskaplig institution som ags eller stods
av staten eller en kommun och att syftet med innehavet ar att det ska anvandas for
vetenskaplig forskning, undersdkning eller undervisning inom universitetets verksamhet. Om
nagon annan an forestandaren ska hamta ut de narkotiska lakemedilen fran
oppenvardsapoteket behdver denne, utéver vad som anges om ratten till innehav, kunna
styrka sin ratt att hantera narkotika enligt 26 § LVFS 2011:9, till exempel genom ett intyg fran
forestandaren.

De foreslagna kraven syftar till att det vid Oppenvardsapoteken ska kunna sakerstéllas att de
narkotiska lakemedlen lamnas ut till den som har ratt att inneha narkotika. Ytterligare ett
syfte ar att 6ka tydligheten kring hur rekvisitionerna ska hanteras for bade den som rekvirerar
de narkotiska lakemedlen och for 6ppenvardsapoteken.

1.4. Verifikationer

Lakemedelsverket foreslar att 8 kap. 41 8 HSLF-FS 2021:75 andras pa sa satt att vad som
anges i 8 kap. om hantering av en rekvisition fran behorig forskrivare aven ska tillampas pa
rekvisition utfardad i enlighet med den foreslagna 6 kap. 7 a § samt att i sddant fall ska vad
som foreskrivs om forskrivare istallet avse den som utfardat rekvisitionen.

Det foreslagna kravet syftar till att motsvarande dokumentation som upprattas vid
utlAmnande mot andra rekvisitioner &ven ska upprattas vid utlamnande mot rekvisitioner
enligt de foreslagna bestammelserna. Det behovs krav pa dokumentation for att sakerstalla
sparbarhet, bade for att tillstandshavaren ska kunna félja upp sin verksamhet och utreda
eventuella avvikelser samt for att mojliggora att Lakemedelsverket kan bedriva tillsyn.

1.5. Rekvisitioner utfirdad av annan dan behorig forskrivare
avseende lakemedel som inte ar narkotiska lakemedel

Lakemedelsverket beviljar i vissa fall dispens att rekvirera lakemedel (som inte &r narkotiska)
fran oppenvardsapotek for andra an behoriga forskrivare och som inte omfattas av 6 kap. 7 §
HSLF-FS 2021:75. Det ror sig huvudsakligen om forskande féretag som behéver kdpa in
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lakemedel for att anvanda som referens vid utveckling av nya lakemedel eller
medicintekniska produkter. Lakemedelsverket utfardade under ar 2023 ett tjugotal sadana
dispenser.

Lakemedelsverket foreslar att det i 6 kap. 7 8 HSLF-FS 2021:75 fors in ett nytt stycke enligt
vilken den som enligt beslut av Lakemedelsverket har sarskilda skal far rekvirera lakemedel i
enlighet med vad som anges i beslutet.® Dessa beslut omfattar dock inte ratt att rekvirera
narkotiska lakemedel. Syftet ar att det ska bli tydligt i foreskrifterna att den som har fatt ett
beslut fran Lakemedelsverket ska kunna fa rekvirera lakemedel fran 6ppenvardsapotek. Det
foreslagna kravet innebar ingen andring i sak mot vad som galler idag enligt de dispenser
som namns i stycket ovan.

1.6. Bevarande av rekvisitioner

Lakemedelsverket ser ett behov av att inféra krav pa att 6ppenvardsapoteken aven ska
bevara alla rekvisitioner eller kopia av dessa, oavsett vem som utfardat dem och for alla
lakemedel och teknisk sprit.

Lakemedelsverket foreslar darfor att det fors in en ny punkt, punkten 6, i 10 kap. 1 § HSLF-
FS 2021:75 enligt vilken rekvisitionen eller en kopia av rekvisitionen avseende lakemedel
eller teknisk sprit ska bevaras och hallas tillganglig for tillsyn i fem ar. Idag finns det krav i 8
kap. 43 § HSLF-FS 2021:75 om att en verifikation ska upprattas 6ver varje mot rekvisition
utlamnat lakemedel eller utlamnad teknisk sprit. Verifikationen ska bland annat innehalla
uppgifter om vad som har rekvirerats och den forskrivare som ansvarar for rekvisitionen. |1 10
kap. 1 8 HSLF-FS 2021:75 framgar att verifikation enligt 8 kap. 43 § ska bevaras och hallas
tillganglig for tillsyn i fem ar.

Kraven infors dels for att dppenvardsapotek ska kunna utreda eventuella avvikelser som
intréffat vid hantering och expediering av lakemedel mot rekvisitioner. Dels for att
Lakemedelsverket behdver kunna ta del av rekvisitionerna vid tillsyn for att exempelvis se att
Oppenvardsapoteket expedierat ratt lakemedel, i ratt mangd till den som har rétt att rekvirera
lakemedel. Om inte aven rekvisitionen bevaras finns inte sparbarhet mellan underlaget for en
expediering och dokumentation dver utlamnandet (verifikationen). Vid rekvirering och
utlamnande av narkotiska lakemedel &r det dessutom extra viktigt med sparbarhet for att
minska risken for avledning och olovlig befattning med narkotika.

6 | forfattningsforslaget i bilaga 1 till denna konsekvensutredning foreslas en andring 6 kap. 7 §
HSLF-FS 2021:75. Lydelsen av bestammelsen i forfattningsforslaget utgar fran den lydelse av 6 kap.
7 8 HSLF-FS 2021:75 som remitterades i forslag till &ndringar i oktober 2023. Nu géllande 6 kap. 7 8§
HSLF-FS 2021:75 har alltsd en annan lydelse &n den som det i detta foreskriftsforslag foreslas
andringar i. Den tidigare remissen har Lakemedelsverkets diarienummer 3.1.1-2023-005678, se aven
https://www.lakemedelsverket.se/4a7d94/contentassets/ffe6f79c1f4340e88a3646abcee890c2/remiss-
avseende-forslag-till-foreskrifter-om-andring-i-lakemedelsverkets-foreskrifter-om-forordnande-och-
utlamnande-av-lakemedel-och-teknisk-sprit.pdf.
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2. Alternativa lésningar och konsekvenser om ingen atgird
vidtas

2.1. Rekvirering och utlimnande av narkotiska lakemedel

Ett alternativ till de foreslagna féreskrifterna rorande rekvirering och utlamnande av
narkotiska lakemedel ar att inte gora nagra forandringar alls. Det alternativet innebar att en
del aktorer som har ratt att inneha narkotika enligt 7 8 1-3, 5 eller 6 lagen om kontroll av
narkotika skulle kunna ha svart att inférskaffa narkotiska lakemedel till sin verksamhet. | viss
man skulle sadana aktorer dock kunna inforskaffa narkotisk substans fran en aktér som har
tillstand till handel med narkotika enligt lagen om kontroll av narkotika, istéllet for narkotiska
lakemedel.

Ytterligare ett alternativ till de féreslagna foreskrifterna ar att endast reglera ratten att
rekvirera men inte stélla krav pa vilka uppgifter saddana rekvisitioner ska innehalla och inte
heller stalla krav pa hur utiamnande mot sadana rekvisitioner ska ga till. Lakemedelsverket
bedomer att enbart sadan reglering inte ar tillrackligt tydligt da det skulle medfora att
rekvisitioner kan komma att innehalla olika uppgifter och att hanteringen av rekvisitionerna i
samband med expediering kan komma att variera till exempel vad géller sakerstallande av
att utlamnande sker till ratt person. De foreslagna kraven underlattar sparbarhet, uppféljning
och tillsyn av hantering av narkotiska lakemedel och minskar darmed risken for avledning av
narkotika. Narkotikahantering som inte ar tillaten ar straffbar enligt 1 § narkotikastrafflagen
(1968:64). Det bor aven av det skélet vara tydligt vad som géller for rekvisitioner av
narkotiska lakemedel som utfardas av annan an forskrivare och hantering av sadana
rekvisitioner pa 6ppenvardsapotek.

Ett tredje alternativ skulle kunna vara att inféra krav som inte ar lika detaljerade kring vilka
uppgifter de aktuella rekvisitionerna ska innehalla samt vad som ska gélla vid utlamnande
mot saddana rekvisitioner. Lakemedelsverket gor dock aven vad géller det alternativet
bedomningen att det inte blir tillrackligt tydligt. Skalet till det &r att det skulle kunna uppsta
svarigheter kring vad som kravs for att nagon ska kunna visa att forutsattningarna for att
expediering ska kunna ske ar uppfyllda.

Ett annat alternativ skulle kunna vara att stélla mer langtgaende krav. Det skulle till exempel
kunna innebara mer detaljerade krav pa hur sakerstéllande av att utlamnande sker till ratt
person. Lakemedelsverket bedémer dock att de nu foreslagna kraven ar tillrackliga for att
mojliggora en séker hantering samtidigt som syftet med reglerna uppnas pa ett satt som inte
ar onddigt betungande varken fér den som rekvirerar narkotiska lakemedel eller for det
expedierande 6ppenvardsapoteket.

2.2. Verifikationer

Att inte inféra de foreslagna &ndringarna som medfor att det ska upprattas verifikationer 6ver
utlamnande av narkotiska lakemedel mot rekvisitioner som utfardats enligt den féreslagna

6 kap. 7 a §, skulle fa flera konsekvenser. Dels skulle kraven pa verifikationer se olika ut for
olika sorters rekvisitioner. Dels skulle det inte for tillstAndshavare for 6ppenvardsapotek eller
Lakemedelsverket vara mojligt att identifiera, utreda och folja upp avvikelser i samband med
utlamnandet. Eftersom det ror sig om narkotiska lakemedel bedomer Lakemedelsverket att
det ar viktigt att dokumentation upprattas. Lakemedelsverket bedémer inte heller att det ar
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andamalsenligt att inféra andra (mer eller mindre langtgdende) dokumentationskrav for
denna typ av rekvisitioner jamfért med andra rekvisitioner.

2.3. Rekvisitioner utfirdad av annan dn behorig forskrivare
avseende likemedel som inte dr narkotiska likemedel

Vad galler den foreslagna &ndringen i 6 kap. 7 8 HSLF-FS 2021:75 ar ett alternativ att inte

gora nagon foreskriftsandring. Lakemedelsverket bedomer dock att det blir tydligare med den

foreslagna bestammelsen utan att den medfor nagra konsekvenser utéver att

Lakemedelsverkets beslut kommer att utformas pa ett ndgot annorlunda séatt (men med

samma innebdord).

2.4. Bevarande av rekvisitioner

Ett alternativ till det foreslagna kravet i 10 kap. 1 8 6 HSLF-FS 2021:75 om bevarande av
rekvisition eller en kopia av rekvisitionen skulle kunna vara att inte infora nagot sadant krav.
Det skulle innebara att det blir svarare att identifiera, utreda och folja upp avvikelser.
Lakemedelsverket bedomer darfor att det finns skal att infora ett bevarandekrav.

Ytterligare ett alternativ skulle kunna vara att endast infora ett bevarandekrav for vissa
rekvisitioner. Mot bakgrund av syftet med det féreslagna kravet bedémer dock
Lakemedelsverket inte att det & andamalsenligt att begransa bevarandekravet till endast
vissa rekvisitioner avseende lakemedel.

3. Desom berors av regleringen

De foreslagna foreskrifterna bertér de som har ratt att inneha narkotika enligt 7 § 1-3, 5 eller
6 lagen om kontroll av narkotika samt tillstandshavare for och personal vid
dppenvardsapotek. Dessutom berdrs vissa myndigheter.

4. Bemyndiganden

Lakemedelsverket meddelar de foreslagna foreskrifterna med stdd av bemyndiganden i 11 8
forordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika, 14 § 15 férordningen (2009:659) om
handel med lakemedel samt 9 kap. 9 § 2 och 11 § lakemedelsférordningen (2015:458).

5. Kostnadsmadssiga och andra konsekvenser

Lakemedelsverket gor beddmningen att de foreslagna foreskrifterna medfér féljande
kostnader och konsekvenser.

5.1. Foretag och andra enskilda

De foreslagna foreskrifterna beddoms kunna medféra vissa kostnader och andra
konsekvenser for de aktdrer som namns nedan.

5.1.1. Aktorer som har ritt att inneha narkotika

Vissa aktorer som har ratt att inneha narkotika enligt 7 § 1, 5 eller 6 lagen om kontroll av
narkotika berdrs av de foreslagna foreskrifterna. Det finns ungefar 190 aktérer som har
tillstand att inneha narkotika enligt 7 §. Lakemedelsverket bedomer att endast ett fatal av
dessa aktorer berdrs av de foreslagna foreskrifterna, men har inte uppgifter om och kan inte
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narmare uppskatta hur manga. Framst berors de aktorer som har tillstand att tillverka
narkotika samt de vetenskapliga institutioner som &ags eller stods av staten, sasom
universitet och hogskolor. Dessa aktorer kan ha behov av att fa tillgang till narkotiska
lakemedel for anvandning i forskning. Andra som berors av férslaget ar aktérer som har
tillstand att inneha narkotika for samhallsnyttigt andamal, sdsom Polismyndighetens och
Tullverkets verksamheter avseende narkotikasékhundar. De féreslagna foreskrifterna
innebar att det blir mgjligt fér den som har rétt att inneha narkotika enligt 7 8§ 1-3, 5 eller 6
lagen om kontroll av narkotika att rekvirera narkotiska lakemedel frAn 6ppenvardsapotek. De
foreslagna foreskrifterna innebar vidare att det stalls krav pa vilka uppgifter som ska finnas i
en rekvisition. Det innebdr att den som har rétt att inneha narkotika enligt 7 8 1-3, 5 eller 6
lagen om kontroll av narkotika och som avser rekvirera narkotiska lakemedel fran ett
oppenvardsapotek behover sakerstalla att ratt uppgifter anges pa rekvisitionen. For det fall
aktorerna har rutiner for hur de koper in narkotika, kan de behdva uppdateras utifran de
foreslagna foreskrifterna.

For den som har ratt att inneha narkotika enligt 7 8§ 1, 5 eller 6 lagen om kontroll av narkotika
och som vill kunna rekvirera narkotiska lakemedel fran ett dppenvardsapotek, kravs att det
av villkoren i narkotikatillstandet fran Lakemedelsverket framgar bland annat fran vilket
oppenvardsapotek som rekvirering far ske. Den som vill rekvirera narkotiska lakemedel fran
ett Oppenvardsapotek istéllet for att kopa narkotika (substans) fran nagon som har tillstand till
handel med narkotika enligt lagen om kontroll av narkotika, kan darfoér behova ett nytt
tillstand fran Lakemedelsverket dven om de redan idag har ett tillstdnd fran myndigheten.
Lakemedelsverket bedémer att de féreslagna foreskrifterna underlattar for vissa foretag
genom att de kommer att kunna inférskaffa narkotiska lakemedel istéllet for att inforskaffa
narkotisk substans.

5.1.2. Tillstandshavare for och personal vid 6ppenvardsapotek
Tillstandshavare som bedriver dppenvardsapotek berors av de foreslagna foreskrifterna. Det
finns for narvarande cirka 1440 dppenvardsapotek i Sverige.” Av dessa tillndr majoriteten
nagon av de fyra stora apotekskedjorna.

Tillstdndshavare for och personal vid dppenvardsapotek berors pa sa satt att de kommer att
behtva hantera rekvisitioner avseende narkotiska lakemedel fran andra an behdoriga
forskrivare. De berors dven pa sa satt att det blir tydligt till vem narkotiska lakemedel far
lamnas ut till. Det blir vidare tydligt vilka uppgifter som ska framga av rekvisitionen samt vad
som da ocksa behdver kontrolleras och sakerstallas i samband med expediering. Vidare
berérs de genom den féreslagna bestdmmelsen i 6 kap. 7 8 6 HSLF-FS 2021:75 om réatt for
andra an behdriga forskrivare att rekvirera lakemedel (dock inte narkotiska lakemedel) om
det finns séarskilda skal och Lakemedelsverket har utfardat ett beslut. Aven det foreslagna
kravet pa bevarande av rekvisitioner avseende lakemedel berdr tillstdndshavare.

De nya kraven innebar att tillstindshavare behdver andra i instruktioner i sitt
egenkontrollprogram. Lakemedelsverket bedomer att arbetet med sddana andringar tar
uppskattningsvis fyra timmar. Lakemedelsverket bedomer att arbetsuppgifterna sannolikt i de

7 https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/apotek/sok-apotek-som-har-
tillstand?formExpanded=true, uppgift hamtad den 9 december 2024.
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flesta fallen kommer att utforas av en lakemedelsansvarig. Utifran en timlon pa 240 kronor®
beréknar Lakemedelsverket att kostnaden for detta blir 960 kronor. Dartill kommer kostnader
for sociala avgifter. Oppenvardsapotek har olika forutsattningar for detta arbete och darmed
kommer arbetstid och &ven kostnaderna for arbetet kunna variera. Om instruktioner tas fram
pa central niva, exempelvis inom en apotekskedja, blir kostnaden per 6ppenvardsapotek
sannolikt lagre an for en tillstdndshavare med endast ett eller ett fatal dppenvardsapotek.

Personal vid 6ppenvardsapotek behover lasa in sig pa de andrade instruktionerna. Vidare
behover lakemedelsansvarig eller annan ansvarig person tid for att folja upp att personalen
har tagit del av tillampliga instruktioner. Beroende p& omfattningen av de instruktioner som
ska andras och implementeras samt hur 6ppenvardsapoteks personalgrupper ar
sammansatta avseende antal anstéllda och yrkeskategorier, kan kostnaden aven for detta
variera. Omfattningen av behov av nya och reviderade instruktioner i forhallande till
verksamheten kan variera. Lakemedelsverket gor uppskattningen att det i snitt kan rora sig
om ungefar 30-60 minuter for inlasning av nya och uppdaterade instruktioner per person.

De foreslagna kraven som rér bevarande av rekvisitioner kan &ven medfoéra kostnader for
tillstandshavare. Beroende pa om bevarandet sker fysiskt eller elektroniskt kan kostnaderna
variera. Lakemedelsverket har inte kannedom om tillstandshavares kostnader fér bevarande
och de torde kunna variera. Det stora flertalet rekvisitioner hanteras elektroniskt via
dppenvardsapotek som har system for detta. Lakemedelsverkets uppfattning ar att de allra
flesta Gvriga 6ppenvardsapotek idag endast hanterar ett fatal rekvisitioner.
Lakemedelsverkets uppfattning &r att 6ppenvardsapotek redan idag sparar rekvisitioner eller
kopior av rekvisitioner for att exempelvis kunna utreda eventuella avvikelser. Om sa ar fallet
bedomer Lakemedelsverket att det foreslagna kravet pa att bevara rekvisitioner inte torde
leda till nagra storre konsekvenser eller kostnader for tillstdndshavarna. Dock tillkommer
kostnader for bevarande av de rekvisitioner som avser narkotiska lakemedel utfardade av
den som har rétt att inneha narkotika.

5.1.3. Konkurrensféorhallanden for foretag

Lakemedelsverket bedomer inte att de foreslagna foreskrifterna kommer att fa nagra effekter
av betydelse for foretags arbetsforutsattningar, konkurrensférmaga eller villkor.

5.1.4. Om sidrskild hansyn behover tas till sma foretag
Lakemedelsverket bedomer att sarskild hansyn inte kan tas till sma foretag.

5.2. Stat, kommuner och regioner

De foreslagna foreskrifterna kan fa viss paverkan for staten. Av 7 § 2 lagen om kontroll av
narkotika framgar att en forestandare for en vetenskaplig institution som ags eller stods av
staten eller en kommun, i den man varan behdvs for vetenskaplig forskning, undersokning
eller undervisning har ratt att inneha narkotika. Det kan till exempel réra sig om universitet
eller htgskolor. Av 7 § 3 framgar att befattningshavare vid Férsvarsmakten enligt sarskilda
bestammelser har rétt att inneha narkotika. Enligt 7 § 5 har den som fatt tillstand till det for

8 Yrkeskollens webbplats, Marknadslon for Lakemedelsansvarig, apotekare, se
https://yrkeskollen.se/lonestatistik/lakemedelsansvarig-apotekare.
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utbildningsandamal eller ndgot annat samhallsnyttigt andamal ratt att inneha narkotika. Den
bestammelsen kan bland annat omfatta Polismyndigheten, Kriminalvarden och Tullverket.

Lakemedelsverket bedomer att de statliga aktorerna paverkas i den man de ges mdjlighet att
rekvirera narkotiska lakemedel fran 6ppenvardsapotek i enlighet med de foreslagna
foreskrifterna. De konsekvenser som beskrivs under avsnitt 5.1.1 kan darfér dven bli aktuella
for dessa aktorer.

Lakemedelsverket bedomer inte att de foreslagna foreskrifterna kommer att fa nagra effekter
av betydelse for stat, kommuner eller regioner i dvrigt.

5.3. Vidtagna atgarder for att forslaget inte ska medféra mer
langtgdende konsekvenser eller begransningar dn vad som
bedoms nodvandigt

Lakemedelsverket har vid utformningen av de foreslagna foreskrifterna dvervagt vilka krav

som behovs for att uppna syftet utan att kraven blir mer langtgadende an nédvandigt vad

galler konsekvenser eller begransningar. De foreslagna foreskrifterna syftar till att tydliggora
vad som galler for saval den som har ratt att inneha narkotika som for 6ppenvardsapotek
som ska expediera narkotiska lakemedel mot en sadan rekvisition. Ett dvergripande syfte
med regler som rér narkotika ar att méjliggéra och kontrollera den legala hanteringen av
narkotika samtidigt som olaglig hantering férhindras. Av de skélen bedémer

Lakemedelsverket att det behdvs reglering kring rekvisitioner avseende narkotiska lakemedel

som utfardats av annan an forskrivare och hur sadana rekvisitioner ska hanteras pa

dppenvardsapotek. Vad galler den foreslagna andringen av 6 kap. 7 8 HSLF-FS 2021:75

bedomer Lakemedelsverket att den inte far nagra konsekvenser. Det foreslagna kravet pa

bevarande av dokumentation bedéms andamalsenligt och proportionerligt for att uppna syftet
med kravet. Lakemedelsverket beddmer darfor att de foreslagna kraven ar nédvandiga och
proportionerliga.

6. Integritetsanalys

Nedan redogors for de 6vervaganden som Lakemedelsverket har gjort ifriga om de
foreslagna kravens forenlighet med dataskyddsregleringen. Vad galler den foéreslagna
andringen av 6 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75 dar det foreslas foras in ett nytt stycke, foranleder
den bestammelsen ingen ytterligare personuppgiftsbehandling jamfort med idag. Den
personuppgiftsbehandling som sker vid sadan rekvisitionshantering omfattas darfor inte av
denna integritetsanalys.

6.1.1. Personuppgifter som behandlas

De foreslagna foreskrifterna innebar att rekvisitioner avseende narkotiska lakemedel,
utfardade av den som enligt 7 § 1-3 eller 5-6 lagen om kontroll av narkotika har ratt att
inneha narkotika, ska innehalla vissa uppgifter. De personuppgifter som ska dokumenteras i
rekvisitionerna ar uppgifter om vem som ansvarar for rekvisitionen (se forslaget till 6 kap. 7 a
8). Vad galler verifikationer 6ver utlamnande mot de aktuella rekvisitionerna ska det dven
dokumenteras uppgift om den farmaceut som ansvarat for expedieringen och i
féorekommande fall annan person som deltagit i expedieringen (se 8 kap. 43 § HSLF-FS
2021:75). Eftersom dessa krav inte ror rekvisitioner av narkotiska lakemedel till hélso- och

Sida 11 av 17



( LAKEMEDELSVERKET Datum: 2024-12-09

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY Dnr: 3.3.1-2024-104727

sjukvarden och inte heller recept, medfor de foreslagna kraven i dessa delar inte att
behandling kommer ske av kansliga personuppgifter®. Detta da rekvisitionerna inte kommer
att avse narkotiska lakemedel for behandling av manniska.

Det foreslagna kravet pa bevarande av rekvisitioner (se forslaget till 10 kap. 1 § 6) innebar
att, utbver ovan namnda personuppgifter, &ven kansliga personuppgifter om patienter i
rekvisitioner fran halso- och sjukvarden kan komma att behandlas genom bevarandet av
rekvisitioner.

Behandling av personuppgifter sker redan idag i samband med utfardande och expediering
av foérordnanden (recept och rekvisitioner).

6.1.2. Syftet med personuppgiftsbehandlingen

Av 1 § forordningen (2002:57) med instruktion for Lakemedelsverket framgar att
myndigheten ska verka for sakra och effektiva lakemedel av god kvalitet och for god
lakemedelsanvandning. Enligt 8 § ansvarar Lakemedelsverket for féreskrifter och allménna
rad inom myndighetens verksamhetsomrade. De foreslagna kraven som innebar att
personuppgifter kommer att behandlas syftar till att det ska ga att sékerstalla att narkotiska
lakemedel rekvireras av och lamnas ut till ratt person, att tillstandshavarna ska kunna folja
upp sin verksamhet inom ramen for egenkontrollen och att Lakemedelsverket ska kunna folja
upp tillstandshavarnas verksamhet inom ramen for myndighetens tillsynsverksamhet. Det
finns saledes behov av att behandla de aktuella personuppgifterna hos de namnda
aktérerna. Om den foreslagna regleringen rérande rekvirering och utlamnande av narkotiska
lakemedel inte infors kan en konsekvens vara att det inte gar att sakerstalla att narkotiska
lakemedel rekvireras av och lamnas ut till ndgon som har ratt att inneha narkotika. Vad galler
det foreslagna kravet pa bevarande av dokumentation kan en konsekvens om kravet inte
infors bli att tillstAndshavare och Lakemedelsverket inte kan identifiera, utreda och folja upp
avvikelser.

6.1.3. Reglering av personuppgiftsbehandling

All behandling av personuppgifter maste folja de grundlaggande principer som anges i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsforordning).
Samtliga aktérer som kommer att behandla personuppgifter behdver beakta de krav som
stalls i den forordningen. Det innebar bland annat att personuppgifter ska behandlas pa ett
lagligt, korrekt och 6ppet satt i forhallande till den registrerade samt att personuppgifter ska

9 Av artikel 9 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pé behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsforordning) framgar att
behandling av personuppgifter som avsléjar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller
filosofisk dvertygelse eller medlemskap i fackférening och behandling av genetiska uppgifter,
biometriska uppgifter fér att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hélsa eller uppgifter om
en fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning ska vara férbjuden.
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samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade andamal och inte senare
behandlas pa ett satt som ar oférenligt med dessa andamal.

Behandling av personuppgifter ar endast laglig om och i den man som atminstone ett av de
villkor som anges i artikel 6 den allmanna dataskyddsférordningen ar uppfylit. Av artikel 6.1 ¢
och e féljer att behandling av personuppgifter ar laglig om behandlingen &r nédvandig for att
fullgora en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige respektive om
behandlingen ar nddvandig for att utfora en uppgift av allmant intresse eller som ett led i den
personuppgiftsansvariges myndighetsutévning. Av artikel 6.3 framgar bland annat att den
grund for behandlingen som avses i punkt 1 ¢ och e ska faststéllas i enlighet med
unionsratten eller en medlemsstats nationella ratt som den personuppgiftsansvarige omfattas
av.

Av artikel 9 punkt 1 den allmanna dataskyddsforordningen framgar att behandling av
personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller
filosofisk dvertygelse eller medlemskap i fackférening och behandling av genetiska uppgifter,
biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hélsa eller
uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning ska vara forbjuden. Detta
géaller dock inte enligt artikel 9 punkt 2 h om behandlingen ar nédvandig av skal som hor
samman med férebyggande hélso- och sjukvard och yrkesmedicin, bedémningen av en
arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahallande av hélso- och
sjukvard, behandling, social omsorg eller férvaltning av halso- och sjukvardstjanster och
social omsorg och av deras system, pa grundval av unionsréatten eller medlemsstaternas
nationella ratt eller enligt avtal med yrkesverksamma pa halsoomradet och under
forutsattning att de villkor och skyddsatgarder som avses i punkt 3 ar uppfyllda. Av artikel 9
punkt 3 framgar att personuppgifter som avses i punkt 1 far behandlas for de andamal som
avses i punkt 2 h, nar uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutdvare som
omfattas av tystnadsplikt enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationella ratt eller
bestammelser som faststélls av nationella behériga organ eller av en annan person som
ocksd omfattas av tystnadsplikt enligt unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt
eller bestammelser som faststélls av nationella behériga organ.

Uppgifter som ror patienter och kunder vid 6ppenvardsapotek ses i normalfallet som
uppgifter om enskilda fysiska personers halsotillstand. Sadana uppgifter omfattas normalt
sett av stark sekretess bade hos hélso- och sjukvarden, 6ppenvardsapotek och
tillsynsmyndigheter.

6.1.3.1. AKktorer med ritt att inneha narkotika

| de foreslagna foreskrifterna foreslas krav pa vilka uppgifter som ska finnas med i en
rekvisition till 6ppenvardsapotek. Rekvisitionen ska bland annat innehalla uppgift om vem
som ansvarar for rekvisitionen. De foreslagna foreskrifterna staller inte krav pa att den som
rekvirerar narkotiska lakemedel ska dokumentera och bevara en kopia pa rekvisitionen. Dock
skulle personuppgifter kunna behandlas vid utfardandet av rekvisitionen (uppgift om vem
som ansvarar for rekvisitionen) beroende pa hur rekvisitioner utfardas.

Enligt artikel 6.1 c i den allmanna dataskyddsférordningen ar behandling av personuppgifter
laglig om behandlingen ar nédvandig for att fullgéra en rattslig forpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvarige. Bestammelsen i den allmanna dataskyddsférordningen ar rattslig
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grund for personuppgiftsbehandling som kravs enligt forslagen. Den rattsliga férpliktelsen for
aktorer med ratt att inneha narkotika foljer av de foreslagna kraven.

Den allmanna dataskyddsforordningen innehaller en bestammelse om lagringsminimering,
se artikel 5.1 e*°. Det innebar att personuppgifter inte far sparas, det vill sdga bevaras, under
en langre tid &n vad som ar nédvandigt for de andamal for vilka uppgifterna behandlas.

6.1.3.2. Tillstandshavare for 6ppenvardsapotek

| de foreslagna kraven foreslas att apotekspersonalen vid utlamnande ska se till att
utlamnandet gors till ratt person (se forslag till &ndring av 8 kap. 33 8). Vidare ska en
verifikation uppréattas dver varje mot rekvisition utlamnat lakemedel (se forslag till andring av
8 kap. 41 § samt nu gallande 8 kap. 43 § HSLF-FS 2021:75). Lakemedelsverket foreslar
aven att det fors in en ny punkt, punkten 6, i 10 kap. 1 8 HSLF-FS 2021:75 enligt vilken,
rekvisitionen eller en kopia av rekvisitionen nar den avser lakemedel eller teknisk sprit ska
bevaras och hallas tillganglig for tillsyn i fem ar.

Enligt artikel 6.1 c i den allmanna dataskyddsférordningen ar behandling av personuppgifter
laglig om behandlingen ar nodvandig for att fullgéra en rattslig forpliktelse som avilar den
personuppgiftsansvarige. Bestammelsen i den allmanna dataskyddsférordningen ar rattslig
grund for personuppgiftsbehandling som krévs enligt forslagen. Den rattsliga forpliktelsen for
tillstandshavare foljer av de féreslagna dokumentationskraven.

De foreslagna foreskrifterna rérande rekvisitioner och verifikationer kommer omfattas av
kraveti 10 kap. 1 8 1 HLSF-FS 2021:75. Enligt 10 kap. 1 § 1 ska verifikation enligt 8 kap. 42
och 43 §§ avseende forsaljning och utlamnande av Iakemedel eller teknisk sprit bevaras och
hallas tillganglig for tillsyn i fem ar.

Eftersom det foreslagna kravet pa bevarande av rekvisitioner eller kopior av rekvisitioner i 10
kap. 6 & 1 aven innefattar rekvisitioner fran halso- och sjukvarden kan detta krav medféra att
aven kansliga personuppgifter kommer att behandlas. Detta da rekvisitioner fran halso- och
sjukvarden kan innehalla uppgifter om enskilda patienter.

Utover den allmanna dataskyddsforordningen finns &ven bestammelser i apoteksdatalagen
(2009:369) som reglerar personuppgiftsbehandling som utfors av tillstandshavare.
Apoteksdatalagen tillampas vid sddan personuppgiftsbehandling vid 6ppenvardsapotekens
detaljhandel med lakemedel m.m. som ar helt eller delvis automatiserad, eller dar
uppgifterna ingar i eller ar avsedda att inga i en strukturerad samling av personuppgifter, som
ar tillgangliga for sokning eller sammanstalining enligt sarskilda kriterier (se 1 8).
Personuppgifter som rér konsumenter och de som &r behériga att forordna lakemedel far
behandlas for de &ndamal som anges i 8 8. Vidare finns i 9 § en bestammelse enligt vilken

10 Ay artikel 5.1 e den allmanna dataskyddsforordningen framgar att vid behandling av personuppgifter
galler att de far inte férvaras i en form som méjliggér identifiering av den registrerade under en langre
tid an vad som ar nédvandigt for de andamal for vilka personuppgifterna behandlas. Personuppgifter
far lagras under langre perioder i den man som personuppgifterna enbart behandlas for arkivandamal
av allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska andamal i
enlighet med artikel 89.1, under forutséattning att de lAmpliga tekniska och organisatoriska atgarder
som kravs enligt denna férordning genomfors for att sakerstalla den registrerades réattigheter och
frineter (lagringsminimering).
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personuppgifter som behandlas enligt 8 § far behandlas aven for andra andamal, under
forutsattning att uppgifterna inte behandlas pa ett satt som ar oférenligt med det andamal for
vilket uppgifterna samlades in. Enligt 9 a § far personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s
dataskyddsforordning (kénsliga personuppgifter) behandlas med stod av artikel 9.2 h i
forordningen under forutsattning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i férordningen ar

uppfylit.

| sammanhanget kan aven namnas att tillstandshavare for 6ppenvardsapotek enligt 13 §
apoteksdatalagen ska se till att atkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter
om konsumenter och de som &r behdriga att forordna lakemedel, dokumenteras sa att de
kan kontrolleras. Tillstdndshavaren ska systematiskt och aterkommande kontrollera om
nagon obehorigen kommer at sadana uppgifter. Enligt 14 § samma lag ska en personuppgift
tas bort nar den inte langre behovs for behandling enligt andamalen i 8 8. Verksamhet inom
detaljhandel med lakemedel enligt lagen om handel med lakemedel ar att betrakta som
halso- och sjukvard i patientsakerhetslagen (2010:659) (se 2 §). Med halso- och
sjukvardspersonal avses i patientsakerhetslagen apotekspersonal som tillverkar eller
expedierar lakemedel eller lamnar rad och upplysningar (se 1 kap. 4 § 4
patientsakerhetslagen). Av 6 kap. 12—-16 88 samma lag framgar krav pa tystnadsplikt for
hélso- och sjukvardspersonal samt den som, utan att hora till halso- och
sjukvardspersonalen, till félid av anstallning eller uppdrag eller pa annan liknande grund
deltar eller har deltagit i enskilt bedriven halso- och sjukvard.

6.1.3.3. Liakemedelsverket

Lakemedelsverket bedriver tillsyn dver efterlevnaden av lagen om kontroll av narkotika,
lakemedelslagen och lagen om handel med lakemedel samt dartill tillhérande férordningar
och foreskrifter, se 11 § lagen om kontroll av narkotika, 14 kap. 1 § lakemedelslagen och 7
kap. 1 8 lagen om handel med lakemedel. | samband med tillsyn kan Ladkemedelsverket
komma att behandla personuppgifter som harror fran ppenvardsapotekens verksamhet. Det
ror sig typiskt sett om situationer dar Lakemedelsverket bedriver tillsyn éver den som innehar
tillstand till detaljhandel enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med lakemedel.

Enligt artikel 6.1 e i den allmanna dataskyddsférordningen ar behandling av personuppgifter
laglig om behandlingen &r ndédvandig for att utféra en uppgift av allmént intresse eller som ett
led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning. Bestdmmelsen ar grunden for
Lakemedelsverkets personuppgiftsbehandling som namns ovan. Den rattsliga grunden for
behandlingen ar pa det satt som kravs faststalld i den nationella ratten genom
bestammelserna i lagen om kontroll av narkotika, lakemedelslagen och lagen om handel
med lakemedel.

Lakemedelsverket &r enligt arkivlagen (1990:782) skyldig att bevara sina allménna
handlingar. Gallring far dock ske med stod av foreskrifter eller sarskilda beslut av Riksarkivet.

Lakemedelsverket tillampar typiskt sett 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) tillsammans med 9 § och punkterna 33 och 34 i bilagan till offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641) (affars- och driftsforhallanden samt uppgifter om den som
tratt i forbindelse med den tillsynen avser). | arenden som ror tillstand och tillsyn enligt lagen
om kontroll av narkotika kan aven 18 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen tillampas.
Vid tillsynen kan det aven forekomma uppgifter som omfattas av sekretess enligt 25 kap.
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1 § offentlighets- och sekretesslagen (sekretess till skydd for enskild i verksamhet som
avser halso- och sjukvard). Vidare kan noteras att personal vid Lakemedelsverket omfattas
av tystnadsplikt enligt offentlighets- och sekretesslagen.

6.1.4. Proportionalitetsbedémning

Lakemedelsverket bedomer att den foreslagna personuppgiftsbehandlingen ar nédvandig for
att sakerstalla att endast den som har ratt att inneha narkotika kan rekvirera och hamta ut
narkotiska lakemedel fran 6ppenvardsapotek. Vidare bedomer Lakemedelsverket att den ar
nddvandig for att tillstandshavare och Lakemedelsverket ska kunna identifiera, utreda och
félja upp avvikelser vid rekvirering och utlamnande av lakemedel. Regleringen ar darmed
nodvandig med hansyn till folk- och djurhélsan.

Behandlingen av personuppgifterna ar reglerad och vidare finns regler fér bevarande av
personuppgifterna. Lakemedelsverket anser darfor att de féreslagna kraven ar
proportionerliga.

Mot bakgrund av ovanstaende bedémer Lakemedelsverket att behoven av att behandla de
aktuella personuppgifterna 6vervager det intrang i den personliga integriteten som
behandlingen medfér.

7. Overensstimmelse med EU-lagstiftning

Lakemedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna ar forenliga med EU-rétten, da
de ar icke-diskriminerande, proportionerliga och nddvéandiga att genomféra for att sdkerstalla
folkhalsan.

8. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda

informationsinsatser
De foreslagna foreskrifterna foreslas trada i kraft den 15 juli 2025.

De beslutade foreskrifterna kommer att finnas tillgangliga pa Lakemedelsverkets webbplats
nar de kommit ut fran tryckeriet. Det finns redan en vagledning till HSLF-FS 2021:75 som
kommer att uppdateras vad géller de féreslagna kraven. Den uppdaterade vagledningen
kommer att aterfinnas pa Lakemedelsverkets webbplats. Information om foreskrifterna
kommer att publiceras som en nyhet pa Lakemedelsverkets webbplats bade i samband med
att foreskrifterna beslutas och trader ikraft. Motsvarande information kommer att
kommuniceras i Lakemedelsverkets nyhetsbreuv till berérda aktérer, exempelvis "Nyhetsbrev
for dig som jobbar inom apotek” samt i nyhetsbrevet "Nytt fran Lakemedelsverket- For dig
som jobbar inom verksamhet som hanterar narkotika”.

8.1. Information om tidigare remiss avseende sjukskoterskors
rekvisitionsratt

Samtidigt som de nu foreslagna foreskrifterna trader i kraft, foreslas vissa bestammelser i de

foreskrifter som tidigare remitterats i arende med diarienummer 3.1.1-2023-005678 rorande

sjukskoterskors rekvisitionsratt trada i kraft. | de foreskriftsforslagen foreslas de angivna

datumen i remissen som skickades i oktober 2023 andras pa sa satt att 6 kap. 5 § och 8 kap.

43 § foreslas trada i kraft den 1 maj 2026 och foreskrifterna i 6vrigt den 15 juli 2025.
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9. BesKkrivning av hur och nar konsekvenserna av forslaget

kan utviarderas

Lakemedelsverket kommer att kunna félja upp den nya regleringen genom myndighetens
tillsyn. Denna tillsyn skulle kunna bedrivas sa snart foreskrifterna har tratt i kraft.

10. Kontaktpersoner

Nedanstaende kontaktpersoner kan nas pa telefonnumret 018-17 46 00 och pa
e-postadressen registrator@lakemedelsverket.se

Therese Isgren Rattsenheten

Ellen Nilsson Réattsenheten

Ulrika Eriksson Apotek och receptfri detaljhandel

Karin Ortlund Apotek och receptfri detaljhandel

Cecilia Uvenman Kosmetika, lakemedelsprodukter och narkotika

11. Bilaga

1. Forslag till Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2025:XX) om &ndring i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlamnande
av lakemedel och teknisk sprit

Sida 17 av 17


mailto:registrator@lakemedelsverket.se

	e
	Sändlista Dnr 3.1.1-2024-104727
	Föreskrifter om ändring i Läkemedelsverkets föreskrifter HSLF-FS 2021.75 Dnr 3.1.1-2024-104727
	Konsekvensutredning Dnr 3.1.1-2024-104727

