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Propositionens huvudsakliga innehåll 

I propositionen föreslås ett antal ändringar i läkemedelslagen (1992:859), 
lagen (1996:1156) om receptregister, lagen (2005:258) om läkemedels-
förteckning och patientdatalagen (2008:355). 

Apotekens Service AB ska till landstingen lämna ut uppgifter om uttag 
av läkemedel och andra varor. Landstingen ska ges möjlighet att i sin 
verksamhet för medicinsk uppföljning använda uppgifter om enskilda 
patienters uttag hos apoteken av förskrivna läkemedel och andra varor. 
Genom att landstingen ges tillgång till dessa uppgifter förbättras avsevärt 
möjligheterna för landstingen att öka kvaliteten och effektiviteten i läke-
medelsförskrivningen. Alla uppgifter om patientens identitet ska vara 
krypterade på ett sådant sätt att identiteten är skyddad vid utlämnandet 
från Apotekens Service AB till landstingen. Detta skydd för den enskil-
des identitet ska bestå även hos landstingen. Avsikten med att föra över 
dessa uppgifter från Apotekens Service AB till landstingen är bl.a. att de 
ska kunna sambearbetas, dvs. kunna läggas samman med uppgifter från 
landstingens egna vårddokumentation. När landstingen sambearbetar 
personuppgifter som dokumenterats inom hälso- och sjukvården med 
personuppgifter från Apotekens Service AB ska även landstingets per-
sonuppgifter vara krypterade på ett sådant sätt att patienternas identitet 
skyddas. Landstingen får inte heller utan den registrerades samtycke 
behandla krypterade uppgifter från Apotekens Service AB i syfte att röja 
den registrerades identitet. För de som arbetar eller har arbetat inom 
Apotekens Service AB gäller tystnadsplikt för uppgifter om metod för 
kryptering som används för att skydda den enskildes identitet vid utläm-
nande av personuppgifter till landstinget. Vidare föreslås att receptre-
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gistret ska få innehålla uppgifter om förskrivarkod oavsett om avser 
narkotiska läkemedel eller inte. förskrivningen 

Slutligen föreslås i propositionen att läkemedelsförteckningen ska få 
innehålla uppgifter om förskrivarens namn, yrke, specialitet och arbets-
plats. För att uppgifter om förskrivare på ett rationellt sätt ska kunna 
tillföras läkemedelsförteckningen bör förskrivarkod alltid anges på recept 
vid förskrivning av läkemedel. 

I propositionen görs dessutom den bedömningen att Läkemedelsverket 
bör få till uppgift att bedriva utrednings- och utvecklingsverksamhet för 
att förbättra läkemedelsanvändningen samt att verka för samordning och 
samverkan mellan de aktörer som är verksamma på området. Detta arbete 
bör kunna bedrivas i ett centrum för bättre läkemedelsanvändning eller 
annan särskild organisatorisk funktion inom verket. Det bör också inrät-
tas ett rådgivande organ, Rådet för bättre läkemedelsanvändning vid 
Läkemedelsverket. Ledamöterna i rådet bör hämtas från de aktörer som 
är verksamma på området. Utrednings- och utvecklingsverksamheten vid 
Stab FoU vid Apoteket AB bör skiljas från bolaget och överföras till 
Läkemedelsverket. Slutligen görs den bedömningen att forskningsverk-
samheten vid Stab FoU bör avvecklas i sin nuvarande form. De sex 
doktorander som är anställda i Apoteket AB bör ges ekonomisk möjlig-
het att slutföra sin forskarutbildning. 

Lagändringarna föreslås träda i kraft den 1 juli 2010. 
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Regeringen föreslår att riksdagen antar regeringens förslag till 
1. lag om ändring i läkemedelslagen (1992:859), 
2. lag om ändring i lagen (1996:1156) om receptregister, 
3. lag om ändring i lagen (2005:258) om läkemedelsförteckning, 
4. lag om ändring i patientdatalagen (2008:355). 
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Regeringen har följande förslag till lagtext. 

2.1 Förslag till lag om ändring i läkemedelslagen 
(1992:859) 

Härigenom föreskrivs att det i läkemedelslagen (1992:859) ska införas 
en ny paragraf, 22 d §, av följande lydelse. 

 
Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse 

 
 22 d § 

Regeringen eller den myndighet 
som regeringen bestämmer får 
meddela föreskrifter om vad som 
ska gälla vid förordnande och 
utlämnande av ett läkemedel. 

                                      
Denna lag träder i kraft den 1 juli 2010. 
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Härigenom föreskrivs att 6, 8, 14 och 21 §§ lagen (1996:1156) om re-
ceptregister ska ha följande lydelse. 

 
Lydelse enligt proposition 
2009/2010:96 Vissa apoteksfrågor 

Föreslagen lydelse 

 
6 § 

Personuppgifterna i receptregistret får behandlas om det är nödvändigt 
för 

1. expediering av läkemedel och andra varor som förskrivits, 
2. registrering av underlaget för tillämpningen av bestämmelserna om 

läkemedelsförmåner vid köp av läkemedel m.m., 
3. debiteringen till landstingen, 
4. ekonomisk uppföljning och framställning av statistik hos Apotekens 

Service Aktiebolag, 
5. registrering och redovisning 

till landstingen av uppgifter för 
ekonomisk uppföljning och fram-
ställning av statistik, 

5. registrering och redovisning 
till landstingen av uppgifter för 
ekonomisk och medicinsk uppfölj-
ning samt för framställning av 
statistik, 

6. registrering och redovisning till förskrivare, till verksamhetschefer 
enligt hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) och till läkemedelskommit-
téer enligt lagen (1996:1157) om läkemedelskommittéer av uppgifter för 
medicinsk uppföljning, utvärdering och kvalitetssäkring i hälso- och 
sjukvården, 

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter för epi-
demiologiska undersökningar, forskning och framställning av statistik 
inom hälso- och sjukvårdsområdet, 

8. registrering av recept och blanketter som används för flera uttag, 
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept, 

9. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter om en-
skild läkares eller tandläkares förskrivning av narkotiskt läkemedel, för 
styrelsens tillsyn över hälso- och sjukvårdspersonal enligt lagen 
(1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område, och 

10. registrering och redovisning av uppgifter för Tandvårds- och läke-
medelsförmånsverkets tillsyn över utbyte av läkemedel enligt 21 § lagen 
(2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. 

Behandling av personuppgifter för ändamål som avses i första stycket 
2 och 8, med undantag för registrering av elektroniska recept, får endast 
ske i fråga om den som har lämnat sitt samtycke till behandlingen. För 
ändamål som avses i första stycket 3 får uppgifter som kan hänföras till 
en enskild person inte omfatta annat än inköpsdag, kostnad, kostnadsre-
ducering och patientens personnummer. 

För ändamål som avses i första 
stycket 4, 6, 9 och 10 får inga upp-
gifter redovisas som kan hänföras 
till en enskild person. Ändamålen 
enligt första stycket 5 får inte 

För ändamål som avses i första 
stycket 4, 6, 9 och 10 får inga upp-
gifter redovisas som kan hänföras 
till en enskild person. Ändamålen 
enligt första stycket 5 får inte, med 
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omfatta några åtgärder som inne-
bär att uppgifter som kan hänföras 
till någon enskild patient redovi-
sas. Dock får uppgifter som kan 
hänföras till en enskild förskrivare 
ingå i redovisning enligt första 
stycket 6 till samma förskrivare 
och till verksamhetschefen vid den 
enhet vid vilken förskrivaren 
tjänstgör samt i redovisning enligt 
första stycket 9 till Socialstyrelsen. 

undantag för utlämnande av upp-
gifter enligt 14 §, omfatta några 
åtgärder som innebär att uppgifter 
som kan hänföras till någon en-
skild patient redovisas. Dock får 
uppgifter som kan hänföras till en 
enskild förskrivare ingå i redovis-
ning enligt första stycket 6 till 
samma förskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet vid 
vilken förskrivaren tjänstgör samt i 
redovisning enligt första stycket 9 
till Socialstyrelsen. 

Förskrivningsorsak får redovisas endast för de ändamål som avses i 
första stycket 5 och 6. 

 
Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse 

 
8 §1 

I den utsträckning det behövs för ändamålen enligt 6 § får receptregistret 
innehålla följande uppgifter som kan hänföras till enskilda personer: 

1. inköpsdag, vara, mängd, dosering, kostnad och kostnadsreducering 
enligt lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m., 

2. förskrivningsorsak, 
3. patientens namn, personnummer och folkbokföringsort samt post-

numret i patientens bostadsadress, 
4. förskrivarens namn, yrke, 

specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och, vad avser läkares eller 
tandläkares förskrivning av nar-
kotiskt läkemedel, förskrivarkod, 

4. förskrivarens namn, yrke, 
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och förskrivarkod, 

5. samtycke enligt 6 § andra stycket, och 
6. administrativa uppgifter. 
Förskrivningsorsak ska anges med en kod. 
 

14 §2 
Apotekens Service Aktiebolag ska, för de ändamål som avses i 6 § för-

sta stycket 3 och 5, till det landsting som enligt 22 § lagen (2002:160) om 
läkemedelsförmåner m.m. ska ersätta kostnaderna för läkemedelsförmå-
ner, lämna ut uppgifter om uttag av förskrivna läkemedel och andra varor 
som omfattas av nämnda lag. 

 Vid utlämnande av uppgifter för 
de ändamål som avses i 6 § första 
stycket 5 ska uppgifter om patien-
tens identitet vara krypterade på 
ett sådant sätt att dennes identitet 
skyddas. I 4 kap. 6 § andra stycket 

1 Senaste lydelse 2009:370. 
2 Senaste lydelse 2009:370. 

 



 

patientdatalagen (2008:355) finns 
bestämmelser om att detta skydd 
för patientens identitet ska bestå 
hos landstingen. 
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21 §3 

Den som arbetar eller har arbetat 
inom Apotekens Service Aktiebo-
lag får inte obehörigen röja eller 
utnyttja vad han eller hon i sin 
verksamhet har fått veta om en 
enskilds  

1. hälsotillstånd eller personliga 
förhållanden, eller 

2. affärs- eller driftsförhållan-
den. 

Den som arbetar eller har arbetat 
inom Apotekens Service Aktiebo-
lag får inte obehörigen röja eller 
utnyttja vad han eller hon i sin 
verksamhet har fått veta om en 

1. enskilds hälsotillstånd eller 
personliga förhållanden, 

2. enskilds affärs- eller drifts-
förhållanden, eller 

3. sådan metod för kryptering 
som avses i 14 § andra stycket. 

Som obehörigt röjande anses inte att någon fullgör sådan uppgiftsskyl-
dighet som följer av lag eller förordning. 
                                      

Denna lag träder i kraft den 1 juli 2010. 

 
3 Senaste lydelse 2009:370. 
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Härigenom föreskrivs att 4 § lagen (2005:258) om läkemedelsförteck-
ning ska ha följande lydelse. 

 
Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse 

 
4 § 

Läkemedelsförteckningen får endast innehålla följande uppgifter: 
1. inköpsdag, vara, mängd, do-

sering, samt 
2. den registrerades namn och 

personnummer. 

1. inköpsdag, vara, mängd, do-
sering, 

2. den registrerades namn och 
personnummer, samt 

3. förskrivarens namn, yrke, 
specialitet och arbetsplats. 

                                      
Denna lag träder i kraft den 1 juli 2010. 
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Härigenom föreskrivs att det i patientdatalagen (2008:355) ska införas 
en ny paragraf, 4 kap. 6 §, samt närmast före 4 kap. 6 § en ny rubrik av 
följande lydelse. 

 
Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse 

 
4 kap. 

 
 Skydd för identitet i vissa fall 

 
 6 § 

Av 14 § lagen (1996:1156) om 
receptregister följer att Apotekens 
Service Aktiebolag ska lämna ut 
vissa uppgifter till landstingen om 
förskrivning av läkemedel och 
andra varor och att uppgifter om 
patientens identitet ska vara kryp-
terade vid utlämnandet. 

Uppgifter som avses i första 
stycket får inte behandlas i syfte 
att röja en patients identitet utan 
att patienten samtycker till det.  

Uppgifter om en patients iden-
titet som har dokumenterats inom 
hälso- och sjukvården och som 
landstingen ska sambearbeta med 
sådana uppgifter som avses i för-
sta stycket, ska vara krypterade så 
att patientens identitet skyddas vid 
behandlingen. 

                                      
Denna lag träder i kraft den 1 juli 2010. 
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Den 3 april 2003 beslutade regeringen att tillkalla en särskild utredare 
med uppdrag att utarbeta förslag till en särskild författningsreglering av 
nationella kvalitetsregister inom hälso- och sjukvården (dir. 2003:42). 

Den 23 juni 2004 beslutade regeringen om tilläggsdirektiv till utred-
ningen (dir. 2004:95). Enligt tilläggsdirektiven skulle den särskilda utre-
daren se över hur behandlingen av personuppgifter inom hälso- och sjuk-
vården reglerades samt lämna förslag till en väl fungerande och samman-
hängande reglering av området. Utredaren skulle vidare i sitt uppdrag 
överväga för vilka ändamål personuppgifter skulle få behandlas inom 
hälso- och sjukvården. Utredaren skulle redovisa hur landstingens möj-
ligheter till uppföljning, utvärdering och kvalitetssäkring, särskilt med 
avseende på förskrivning och användning av läkemedel på förskrivar- 
och individnivå, skulle kunna tillgodoses utifrån de förslag som utreda-
ren i övrigt lämnade om behandling av personuppgifter. 

Utredningen, som antog namnet Patientdatautredningen (S 2003:03), 
överlämnade i oktober 2006 sitt huvudbetänkande Patientdatalag (SOU 
2006:82). Utredningen överlämnade sitt slutbetänkande Patientdata och 
läkemedel m.m. (SOU 2007:48) i juni 2007. Slutbetänkandet handlar 
framför allt om behandling av personuppgifter som på ett eller annat sätt 
har anknytning till läkemedel. 

En sammanfattning av slutbetänkandet finns i bilaga 1. Betänkandets 
författningsförslag i nu aktuellt hänseende finns i bilaga 2. Betänkandet 
har remissbehandlats. En förteckning över remissinstanserna finns i bi-
laga 3. En sammanställning av remissvaren finns tillgänglig i Socialde-
partementet (S2007/6055/HS). 

I propositionen behandlas också den inom Regeringskansliet upprät-
tade promemorian Bättre läkemedelsanvändning på en omreglerad apo-
teksmarknad. I promemorian görs bl.a. den bedömningen att 
Läkemedelsverket bör få till uppgift att bedriva utrednings- och 
utvecklingsverksamhet för att förbättra läkemedelsanvändningen samt att 
verka för samordning och samverkan mellan de aktörer som är 
verksamma på området. Promemorian har remissbehandlats. En 
förteckning över de remissinstanser som yttrat sig finns i bilaga 4. En 
sammanställning av remissyttranden finns tillgänglig i 
Socialdepartementet (S2009/10294/HS). 

Lagrådet 

Regeringen beslutade den 28 januari 2010 att inhämta Lagrådets yttrande 
över de lagförslag som finns i bilaga 5. Lagrådet har lämnat förslagen 
utan erinran. Lagrådets yttrande finns i bilaga 6. 

4 Bakgrund 
Läkemedel är i dag en av de vanligaste och viktigaste metoderna för att 
behandla sjukdomar. Under 2007 hämtade drygt 6,2 miljoner individer 

 



 

minst en gång ut ett läkemedel på recept. Till detta kommer läkemedel 
givna inom slutenvården och på mottagningar och inom vissa former av 
den kommunala vården. 
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Läkemedlen blir alltmer potenta och kräver ofta en långt driven indivi-
duell dosanpassning. Olika läkemedel kan också påverka varandra med 
ökad, minskad eller helt utebliven effekt som följd. Många patienter, inte 
minst bland de äldre, använder flera olika läkemedel samtidigt vilket 
innebär en ökad risk för biverkningar. Framgångsrik läkemedelsbehand-
ling kräver så mycket kunskap som möjligt om läkemedlet. Detta innebär 
att kraven på förskrivarens kunskaper växer liksom på förskrivarens 
tillgång till information angående den enskilde patientens förhållanden. I 
samband med läkemedelsreformens ikraftträdande 1997 övertog lands-
tingen kostnadsansvaret för läkemedel i öppenvården från staten. Avsik-
ten med reformen var att läkemedel skulle värderas och prioriteras efter 
samma kriterier som andra sjukvårdsinsatser, läkemedel i öppenvården 
skulle integreras i hälso- och sjukvårdens beslutsprocess och kostnadsan-
svar. 

Kvaliteten i läkemedelsförskrivningen påverkas av en rad faktorer, 
t.ex. vilken tillgång till information förskrivare har om både patientens 
hela läkemedelssituation och om effekterna av ett läkemedel i klinisk 
vardag samt hur läkemedlet interagerar med andra läkemedel. Det har 
också betydelse vilken information som finns i journalsystemen och hur 
dessa är utformade. 

Systematisk uppföljning av förskrivning och användning av läkemedel 
kan ta sikte på en rad olika aspekter inom hälso- och sjukvårdsverksam-
heten. Ett centralt område är kunskapsinhämtning med fokus på den mer 
direkta patientnyttan utifrån sådana aspekter som patientsäkerhet, förbätt-
ring av behandlingsmetodik etc. Härutöver finns det även en rad andra 
aspekter som ter sig motiverade att belysa genom systematisk uppfölj-
ning, såsom effektiv resursanvändning, likvärdighet i behandling mellan 
olika geografiska delar av hälso- och sjukvården m.m. Kvalificerad upp-
följning inom dessa områden kommer även patienterna till del. Ett av de 
viktigaste verktygen för att kunna styra läkemedelsanvändningen är upp-
följning. Utan ändamålsenlig uppföljning går det inte att styra effektivt. 
Utan effektiv styrning är det svårt att säkerställa en säker och effektiv 
läkemedelsanvändning. 

En effektiv användning av läkemedel innebär fördelar för såväl den en-
skilde som samhället i stort. Att förbättra läkemedelsförskrivningen och 
läkemedelsanvändningen måste alltså ske på både aggregerad nivå och 
på individnivå. Det är viktigt att det för förskrivaren i förskrivningsögon-
blicket finns relevant information om en patients läkemedelssituation för 
att öka möjligheterna till effektiv och säker läkemedelsförskrivning. 

Apoteksmarknaden har omreglerats och den 1 juli 2009 upphävdes 
Apoteket AB:s ensamrätt att bedriva detaljhandel med vissa läkemedel 
och varor. Apoteket AB har inom läkemedelsområdet haft en central roll 
bl.a. när det gäller distribution av läkemedel. Bolaget har också haft 
myndighetsliknande uppgifter inom delar av läkemedelsområdet. I sam-
band med omregleringen förändras delar av detta. Monopolet har ersatts 
med ett system där den som har tillstånd av Läkemedelsverket får be-
driva detaljhandel med de läkemedel och varor som tidigare omfattades 
av Apoteket AB:s ensamrätt. Handeln bedrivs på öppenvårdsapotek. Den 

 



 

nya situationen på apoteksmarknaden med bl.a. fler aktörer innebär att 
vissa av de uppgifter som Apoteket AB tidigare har ansvarat för måste 
skötas av, en för marknaden, neutral aktör. 
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Det finns en rad databaser, register och annan IT-infrastruktur som alla 
öppenvårdsapotek måste ha tillgång till för att kunna bedriva sin verk-
samhet. Tidigare ansvarade Apoteket AB för driften av dessa funktioner. 
Denna infrastruktur har separerats från Apoteket AB och placerats i ett 
för apoteksaktörerna fristående bolag, Apotekens Service AB. Apotekens 
Service AB har ansvaret för de databaser och register som regleras i 
lagen (1996:1156) om receptregister, i fortsättningen benämnd receptre-
gisterlagen, och lagen (2005:258) om läkemedelsförteckning. Apotekens 
Service AB har från och med den första juli 2009 ansvaret för samman-
ställning av nationell läkemedelsstatistik som tidigare låg på Apoteket 
AB. Servicebolaget har också övertagit Apoteket AB:s skyldighet att 
leverera uppgifter till myndigheter och landsting. 

Öppenvårdsapoteken är skyldiga att till Apotekens Service AB föra 
över den information som erhålls vid expedieringen av läkemedel och 
som Apotekens Service AB behöver för att hålla registren och databa-
serna uppdaterade. I en ny lag, apoteksdatalagen, regleras öppenvårds-
apotekens hantering av personuppgifter vid handel med läkemedel m.m. 
Receptregisterlagen har anpassats till personuppgiftslagen (1998:204) 
och vissa ändringar har gjorts när det gäller ändamålen i lagen. 

Regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting tog i den så kal-
lade Dagmaröverenskommelsen för år 2005 ett gemensamt initiativ till 
fördjupad nationell samverkan kring IT-utvecklingen inom vård- och 
omsorg. Socialdepartementet tillsatte i mars 2005 den nationella led-
ningsgruppen för IT i vård och omsorg. I gruppen ingick representanter 
för Socialdepartementet, Sveriges Kommuner och Landsting, Social-
styrelsen, Läkemedelsverket, Apoteket AB och Carelink. Ledningsgrup-
pens arbete utmynnade i en nationell IT-strategi för vård och omsorg som 
presenterades i mars 2006. I strategin behandlas bl.a. de nya förutsätt-
ningar för uppföljning som ges genom den ökade användningen av IT 
inom vården. I strategin framhålls bl.a. vikten av att IT används som ett 
strategiskt verktyg i alla delar av vården och att de samlade vårdresur-
serna utnyttjas på ett mer effektivt sätt. Ett viktigt led i detta arbete är att 
ansvariga för vård har ändamålsenliga IT- stöd för att följa upp patient-
säkerheten och vårdens kvalitet samt för verksamhetsstyrning och resurs-
fördelning. I strategin framhålls även att den information som registreras 
kan återanvändas i avidentifierad form, och användas som en långsiktig 
och gemensam resurs. Samverkande IT-stöd ger möjligheter att följa upp 
och analysera vårdverksamhetens kvalitet och effektivitet. Med hjälp av 
IT-stöden kan även förändringar i ohälsa, vårdkonsumtion och läkeme-
delsanvändning följas. Informationen kan enligt strategin också användas 
för att förbättra patientsäkerheten genom att kontinuerligt utveckla kun-
skap, skapa effektiva och standardiserade vårdprogram och följa upp 
verksamheten på lokal nivå. Sammantaget framhåller alltså aktörerna 
bakom den nationella strategin ett flertal olika nyttoaspekter inom hälso- 
och sjukvården som kan utvecklas genom en utvecklad uppföljnings-
verksamhet. 

En ny version av den nationella IT-strategin kommer att presenteras 
våren 2010. I den kommer bl.a. samspelet mellan landsting och kommu-

 



 

ner att beskrivas i syfte att samordna det strategiska IT-arbetet inom både 
vård och omsorg. 
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Effekterna av omregleringen av apoteksmarknaden ska följas upp i 
olika avseenden, bl.a. avseende apotekens bidrag till en förbättrad läke-
medelsanvändning. Som ett led i utvärderingen har uppdrag lämnats till 
Konsumentverket, Konkurrensverket och Tillväxtanalys. Regeringen 
avser att återkomma med ytterligare uppdrag avseende uppföljning och 
utvärdering av reformen i sin helhet. 

Ett annat viktigt initiativ kopplat till frågor som rör läkemedelsanvänd-
ningen är handlingsplanen Effektivare läkemedelsanvändning, även 
kallad P16-planen, som i mars 2009 presenterades av en arbetsgrupp 
bestående av bl.a. representanter från staten och Sveriges Kommuner och 
Landsting (SKL). En arbetsgrupp ska samordna genomförandet av de 
förslag som lämnats i handlingsplanen. Syftet med denna grupp har vid-
gats till att även omfatta utarbetandet av en nationell läkemedelsstrategi. 

Regeringen har i budgetpropositionen för 2010 (prop. 2009/10: 1) 
kommunicerat sin avsikt att titta på frågan om en nationell läkemedels-
strategi. Som ett första steg i strategiprocessen genomförs en förstudie, 
vilken är tänkt att beskriva innehåll och form för hur en strategi kan ut-
formas. Arbetet omfattar bl.a. frågor kring patientsäkerhet, läkemedels-
användning samt statens och landstingens styrning när det gäller läkeme-
delsfrågor. 

5 Gällande rätt 

5.1 Förskrivning av läkemedel 

Den som tillhör hälso- och sjukvårdspersonalen bär enligt 2 kap.  5 § 
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens om-
råde, förkortad LYHS, själv ansvar för hur han eller hon fullgör sina 
arbetsuppgifter (det personliga yrkesansvaret). Vilka som innefattas i 
kategorin hälso- och sjukvårdspersonal framgår av 1 kap. 4 § LYHS. Det 
är t.ex. legitimerad hälso- och sjukvårdspersonal. Läkare och andra för-
skrivare av läkemedel bär alltså själva ansvar för hur de fullgör arbets-
uppgiften att förskriva läkemedel. Det utesluter ju inte att vårdgivaren, se 
bl.a. 2 a, 2 e, 28 och 31 §§ hälso- och sjukvårdslagen (1982:763), för-
kortad HSL, har det yttersta ansvaret för att verksamheten bedriver en 
god och säker vård och att verksamhetschefen (29 § HSL) ansvarar för 
att det finns rutiner som säkerställer detta. 

Den som tillhör hälso- och sjukvårdspersonalen ska enligt 2 kap. 1 § 
LYHS utföra sitt arbete i enlighet med vetenskap och beprövad erfaren-
het. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull vård som uppfyller 
dessa krav. Vården ska så långt som möjligt utformas och genomföras i 
samråd med patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt. För 
närvarande bereds inom Regeringskansliet lagförslag med anledning bl.a. 
av Patientsäkerhetsutredningens betänkande SOU 2008:117 i vilket före-
slås bl.a. att LYHS ersätts av en ny lag om patientsäkerhet m.m. 

Läkare, som har legitimation för yrket, är enligt 2 kap. 3 § läkemedels-
verkets föreskrifter (LVFS 2009:13) om förordnande och utlämnade av 

 



 

läkemedel och teknisk sprit, i fortsättningen benämnda receptföreskrif-
terna, behörig att förordna läkemedel samt teknisk sprit för behandling av 
människa. I receptföreskrifterna finns också bestämmelser om att ett be-
gränsat antal läkemedel får förskrivas av tandläkare, tandhygienister och 
barnmorskor. Sjuksköterskors förskrivningsrätt regleras i Socialstyelsens 
föreskrifter (SOSFS 2001:16) om kompetenskrav för sjuksköterskors 
förskrivning av läkemedel. 
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Enligt 22 § läkemedelslagen (1992:859) ska den som förordnar eller 
lämnar ut läkemedel särskilt iaktta kraven på sakkunnig och omsorgsfull 
vård samt på upplysning till och samråd med patienten eller företrädare 
för denne. 

Ett förordnande av narkotiska läkemedel ska enligt 6 § lagen 
(1992:860) om kontroll av narkotika ske med största försiktighet. Sär-
skilda krav på försiktighet vid ett sådant förordnande finns också i 3 kap. 
8 § receptföreskrifterna. 

Alla som har en arbetsplats och är behöriga att förskriva läkemedel och 
andra varor ska enligt förordningen (2002:687) om läkemedelsförmåner 
m.m. ha rätt att få en arbetsplatskod. För att ett läkemedel eller annan 
vara ska omfattas av läkemedelsförmånerna måste arbetsplatskoden an-
ges på receptblanketten. Detta regleras i 6 § lagen (2002:160) om läke-
medelsförmåner, i fortsättningen benämnd läkemedelsförmånslagen. Den 
som har förskrivningsrätt tilldelas en förskrivarkod av Socialstyrelsen. 
Förskrivarkod och arbetsplatskod ska enligt 3 kap. 9 och 10 §§ recept-
föreskrifterna anges på receptblanketten i maskinläsbar form. Enligt 
3 kap. 9 § receptföreskrifterna måste förskrivarkod anges för att receptet 
ska kunna expedieras vid läkares och tandläkares förskrivning av 
narkotiska läkemedel. 

Socialstyrelsen utövar med stöd av 6 kap. LYHS tillsyn över att för-
skrivningar av läkemedel görs på ett korrekt och patientsäkert sätt. Om 
en läkare eller tandläkare missbrukar sin behörighet att förskriva narko-
tiska- eller alkoholhaltiga läkemedel kan behörigheten begränsas eller 
dras in (5 kap. 11 § LYHS). Det är Hälso- och sjukvårdens ansvars-
nämnd (HSAN) som prövar dessa frågor. 

5.2 Informationshantering i hälso- och sjukvården 

Från och med den 1 juli 2008 gäller patientdatalagen (2008:355), för-
kortad PDL. Syftet med lagen är att informationshanteringen och journal-
föringen inom hälso- och sjukvården inklusive tandvården ska vara orga-
niserad så att den bättre tillgodoser patientsäkerheten och god kvalitet 
samtidigt som den främjar kostnadseffektivitet. Lagen ger även möjlighet 
för vårdgivare att ge eller få direktåtkomst till personuppgifter hos en 
annan vårdgivare – sammanhållen journalföring. Om vårdgivarna använ-
der sammanhållen journalföring kan vårdgivare och patient få en samlad 
bild av patientens vårddokumentation, oavsett hur många eller vilka 
vårdgivare patienten har. 

I 2 kap. 4 § PDL anges för vilka ändamål som personuppgifter får sam-
las in och även i övrigt behandlas inom hälso- och sjukvården. Ända-
målen är följande: 

 



 

1. patientjournalföring och annan dokumentation som behövs i och för 
vården av patienter, 
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2. annan dokumentation som behövs för administration som rör pati-
enter och som syftar till att bereda vård i enskilda fall eller som annars 
föranleds av vård i enskilda fall, 

3. upprättande av annan dokumentation som följer av lag, förordning 
eller annan författning, 

4. systematisk och fortlöpande utveckling och säkring av hälso- och 
sjukvårdens kvalitet, 

5. administration, planering, uppföljning, utvärdering och tillsyn av 
hälso- och sjukvårdsverksamheten, eller 

6. framställning av statistik rörande hälso- och sjukvård. 
Dessutom får personuppgifter som behandlas för ändamål enligt 

punkterna 1–6 behandlas för att fullgöra uppgiftslämnande som sker i 
överensstämmelse med lag eller förordning. I övrigt gäller den s.k. fina-
litetsprincipen i 9 § första stycket d och andra stycket personuppgifts-
lagen (1998:204) för behandling av insamlade personuppgifter för ett 
nytt ändamål. 

Bestämmelsen i 4 kap. 1 § PDL om inre sekretess innebär att den som 
arbetar hos en vårdgivare bara får ta del av uppgifter om en viss patient 
om han eller hon deltar i vården av patienten, eller av något annat skäl 
behöver uppgifterna för sitt arbete inom hälso- och sjukvården. 

Enligt PDL gäller den inre sekretessen för alla dokumenterade person-
uppgifter om patienter eller andra enskilda registrerade, det vill säga även 
administrativ dokumentation och kvalitetsregisteruppgifter med mera 
som behandlas enligt PDL. Bestämmelsen gäller både manuellt och elek-
troniskt behandlade patientuppgifter, och även uppgifter om avlidna per-
soner. Tillämpningsområdet är heller inte begränsat till hälso- och sjuk-
vårdspersonal vid en viss enhet och dess arbete på enheten, utan bestäm-
melsen omfattar all personal oavsett var den tjänstgör och oavsett varför 
uppgifterna behövs (prop. 2007/08:126 s. 143). 

Bestämmelsen om inre sekretess i 4 kap. 1 § PDL uttrycker ett person-
ligt ansvar för den som arbetar hos en vårdgivare. Den bestämmelsen 
kompletteras med övriga bestämmelser i kapitlet som beskriver vårdgiva-
rens ansvar för att säkerställa att den inre sekretessen upprätthålls i verk-
samheten. Vårdgivaren har enligt 4 kap. 2 § PDL ansvar för att tilldela 
behörighet för elektronisk åtkomst till patientuppgifter på ett sådant sätt 
att behörigheten är begränsad till vad som behövs för att fullgöra sina 
arbetsuppgifter inom hälso- och sjukvården. Dessutom har vårdgivaren 
ansvar för att åtkomst till patientuppgifter dokumenteras (loggas) och kan 
kontrolleras. 

Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshan-
tering och journalföring i hälso- och sjukvården kompletterar föreskrif-
terna (SOSFS 2005:12) om ledningssystem för kvalitet och patientsäker-
het i hälso- och sjukvården och föreskrifterna (SOSFS 2008:1) om an-
vändning av medicintekniska produkter i hälso- och sjukvården vad 
gäller regler för användning av informationssystem i hälso- och sjukvår-
den. 
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Enligt lagen (1996:1156) om receptregister, i fortsättningen benämnd 
receptregisterlagen, får Apotekens Service AB för vissa ändamål med 
hjälp av automatisk databehandling föra ett register (receptregister) över 
förskrivningar av läkemedel och andra varor som omfattas av läkeme-
delsförmånslagen. 

Ändamålet med receptregistret är väsentligen att samla in uppgifter för 
att sedan redovisa urval av uppgifter till olika mottagare, som i sin tur 
använder uppgifterna på olika sätt. Det som regleras i receptregisterlagen 
är hur uppgifterna ska hanteras så länge de finns i receptregistret hos 
Apotekens Service AB och vad som är tillåtet i fråga om vidareredovis-
ning till andra register. Hur uppgifterna får behandlas hos mottagarna 
regleras genom de föreskrifter som gäller för mottagarnas verksamhet. 

Receptregistret får användas för olika ändamål, bl.a. registrering av 
underlaget för tillämpningen av bestämmelserna om läkemedelsförmåner 
vid köp av läkemedel m.m. (högkostnadsskyddet), debiteringen till lands-
tingen samt ekonomisk uppföljning och framställning av statistik. 

Receptregistret får, i den utsträckning som behövs för registerändamål, 
innehålla vissa uppgifter som kan hänföras till enskilda personer. Det 
handlar om uppgifter om inköpsdag, vara, mängd, dosering, kostnad och 
kostnadsreducering enligt läkemedelsförmånslagen. Patientens namn, 
personnummer och folkbokföringsort samt postnumret i patientens bo-
stadsadress får också registreras. Vidare får uppgift om förskrivares 
namn, yrke, specialitet, arbetsplats och arbetsplatskod samt, såvitt avser 
läkares och tandläkares förskrivning av narkotiska läkemedel, förskrivar-
kod föras till registret. När patientens samtycke till registreringen har 
inhämtats får uppgift om detta också registreras. Slutligen får registret 
innehålla uppgift om förskrivningsorsak. Sådan ska alltid anges med kod. 

För uppgifter som inte går att hänföra till någon viss person gäller inga 
särskilda restriktioner enligt receptregisterlagen. 

5.4 Läkemedelsförteckningen 

Apotekens Service AB ska för de ändamål som anges i lagen (2005:258) 
om läkemedelsförteckning utföra automatiserad behandling av person-
uppgifter i ett särskilt register över köp av förskrivna läkemedel (läkeme-
delsförteckning). Med köp avses även förvärv av läkemedel med full-
ständig kostnadsreducering. Apotekens Service AB är personuppgiftsan-
svarigt för läkemedelsförteckningen. 

Läkemedelsförteckningens dokumentation av köp av förskrivna läke-
medel får endast användas för att åstadkomma en säker framtida förskriv-
ning av läkemedel för den registrerade, bereda den registrerade vård eller 
behandling, komplettera den registrerades patientjournal, underlätta den 
kontroll som ska genomföras innan ett läkemedel lämnas ut till den regi-
strerade från apotek, samt underlätta den registrerades läkemedelsan-
vändning. Förteckningen får endast innehålla uppgifter om inköpsdag, 
vara, mängd, dosering, samt den registrerades namn och personnummer. 

Tillgång till uppgifterna i läkemedelsförteckningen får endast med ut-
tryckligt samtycke från den registrerade ges till förskrivare av läkemedel, 

 



 

till sjuksköterska och till farmaceut på apotek. Om den registrerade inte 
kan lämna sitt samtycke, får uppgifterna i förteckningen lämnas ut till 
förskrivare om det är nödvändigt för att den registrerade ska kunna få 
vård eller behandling som han eller hon oundgängligen behöver. Den 
registrerade har rätt att när som helst återkalla ett lämnat samtycke. 
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Apotekens Service AB ska se till att den registrerade får information 
om behandlingen i läkemedelsförteckningen. Informationen ska innehålla 
upplysningar om bl.a. vem som är personuppgiftsansvarig, vilken typ av 
uppgifter som ingår i förteckningen, de tystnadsplikts- och säkerhetsbe-
stämmelser som gäller för förteckningen samt att registreringen inte är 
frivillig. 

5.5 Patientens integritet och möjligheten att kontakta en 
tidigare förskrivare m.m. 

Hos Apotekens Service AB är tystnadsplikten för hantering av uppgifter 
om enskildas hälsotillstånd eller personliga förhållande reglerad i 21 § 
receptregisterlagen. När någon fullgör en uppgiftsskyldighet som följer 
av lag eller förordning anses det inte vara ett obehörigt röjande. Bestäm-
melsen i 14 § receptregisterlagen om uppgiftsskyldighet för Apotekens 
Service AB medför alltså att tystnadsplikten inte hindrar att dessa upp-
gifter lämnas ut. 

I samband med PDL:s tillkomst infördes sekretessbrytande bestämmel-
ser som ökar möjligheterna att utbyta uppgifter om en enskilds hälsotill-
stånd inom hälso- och sjukvården. Uppgifter som normalt omfattas av 
hälso- och sjukvårdssekretess kan således lämnas från en myndighet som 
bedriver hälso- och sjukvårdsverksamhet till en annan sådan myndighet i 
samma landsting eller i samma kommun, 25 kap. 11 § 1 offentlighets- 
och sekretesslagen (2009:400), förkortad OSL (prop. 2007/08:126 
s. 164). Denna lättnad i sekretessen gäller bara för utbyte av uppgifter 
mellan vårdgivare inom samma kommun eller inom samma landsting, 
inte mellan ett landsting och en kommun. I detta sammanhang jämställs 
kommunala företag, det vill säga bolag, föreningar och stiftelser som 
styrs av en kommun eller ett landsting, med myndigheter i samma kom-
mun eller landsting, 2 kap. 3 § OSL. Det innebär alltså att sekretessen 
inte hindrar att patientuppgifter överförs mellan ett sådant kommunalt 
bolag och den nämnd eller de nämnder i landstinget som bedriver hälso- 
och sjukvård. Förutsättningen är dock att landstinget äger mer än 50 pro-
cent av aktierna i det kommunala bolaget eller på annat sätt ska anses 
utöva ett rättsligt bestämmande inflytande över bolaget. Dessa lättnader i 
sekretessen inom ett landsting eller inom en kommun innebär att en för-
skrivare av läkemedel i de flesta fall kan ta kontakt med en tidigare för-
skrivare. 

Det är enbart i de fall den tidigare förskrivaren finns hos en annan 
vårdgivare utanför det landsting, kommun eller den privata vårdgivaren 
som den nya förskrivaren är verksam som reglerna om hälso- och sjuk-
vårdssekretess (25 kap. 1 § OSL) och tystnadsplikt för den som tillhör 
hälso- och sjukvårdspersonal i enskild verksamhet (2 kap. 8 § LYHS) 
medför att det som regel krävs patientens samtycke för att de ska kunna 

 



 

utbyta uppgifter om den enskildes hälsotillstånd och andra personliga 
förhållanden (12 kap. 2 § OSL). 
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För att en förskrivare inom den offentliga vården t.ex. ska kunna in-
hämta uppgifter om en enskilds hälsotillstånd eller andra personliga för-
hållanden från en förskrivare hos en helt privat vårdgivare, som har avtal 
med landstinget, krävs att en sekretessprövning görs. Det innebär att det 
som regel blir nödvändigt att hämta in patientens samtycke innan upp-
gifterna kan lämnas över. Motsvarande gäller för kontakt mellan olika 
privata vårdgivare. 

Det finns dock några sekretessbrytande bestämmelser som kan bli till-
lämpliga på kontakter mellan förskrivare. Om den enskilde på grund av 
sitt hälsotillstånd eller av andra skäl inte kan samtycka till att en uppgift 
lämnas ut hindrar inte hälso- och sjukvårdssekretessen att en uppgift om 
honom eller henne som behövs för att han eller hon ska få nödvändig 
vård lämnas från en myndighet inom hälso- och sjukvården till en annan 
sådan myndighet eller till en enskild vårdgivare, 25 kap. 13 § OSL. Be-
stämmelsen blir tillämplig endast om den enskilde på grund av demens 
eller annat hälsorelaterat skäl inte kan samtycka. Undantaget får inte 
tillämpas rutinmässigt. När det i enskilda fall används, ska det ske med 
urskillning och varsamhet (prop. 2007/08:126 s. 272). 

Hälso- och sjukvårdssekretess ska inte heller enligt 25 kap. 14 § OSL 
hindra att en uppgift lämnas ut till hälso- och sjukvårdspersonal, om upp-
giften behövs för vård eller behandling och det är av synnerlig vikt att 
uppgiften lämnas. Även denna sekretessbrytande bestämmelse kan even-
tuellt komma att bli tillämplig i vissa speciella fall. 

Även om det inte gäller några sekretessgränser inom en hälso- och 
sjukvårdsmyndighet innebär inte det att det är fritt fram för hälso- och 
sjukvårdspersonalen att utbyta uppgifter hur som helst. Detsamma gäller 
mellan olika myndigheter i en kommun eller ett landsting. Vården ska 
enligt 2 a § HSL bygga på respekt för patientens självbestämmande och 
integritet och dessutom ska den inre sekretessen upprätthållas. Bestäm-
melsen i 4 kap. 1 § PDL om inre sekretess innebär att den som arbetar 
hos en vårdgivare bara får ta del av dokumenterade uppgifter om en pati-
ent om han eller hon deltar i vården av patienten, eller av något annat 
skäl behöver uppgifterna för sitt arbete inom hälso- och sjukvården. Med 
vård avses även undersökning och behandling, se 1 § hälso- och sjuk-
vårdslagen och 1 § tandvårdslagen. 

6 Landstingens uppföljning av förskrivning och 
användning av läkemedel 

6.1 Landstingens tillgång till statistik 

Det primära ansvaret för att medborgarna får hälso- och sjukvård vilar 
enligt hälso- och sjukvårdslagen (1982:763), förkortad HSL, på kommu-
ner och landsting. Målet för hälso- och sjukvården är en god hälsa och en 
vård på lika villkor för hela befolkningen. Det ställs krav på att vården 
ska ges på lika villkor såväl inom landstinget som över hela landet, obe-

 



 

roende av i vilket landsting en patient bor. I HSL fastslås också att led-
ningen av hälso- och sjukvård ska vara organiserad så att den tillgodoser 
hög patientsäkerhet och god kvalitet av vården samt främjar kostnadsef-
fektivitet. Vidare fastslås att inom hälso- och sjukvården ska kvaliteten i 
verksamheten systematiskt och fortlöpande utvecklas och säkras. 
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Läkemedel är en viktig del av hälso- och sjukvården och det är därför 
av stor betydelse att landstingen har goda förutsättningar till uppfölj-
ningar inom detta område. Läkemedelsförskrivningen hos olika vårdgi-
vare är dokumenterad i journalerna hos vårdgivarna. Landstinget har 
endast tillgång till de journaler som finns inom den hälso- och sjukvård 
som landstinget självt bedriver. Landstinget har inte tillgång till uppgifter 
om de privata vårdgivarnas förskrivning. Med stöd av patientdatalagen 
(2008:355) finns dock möjlighet att få tillgång till patientjournaler över 
vårdgivargränserna. Det är i princip endast genom den nationella patient-
översikten (NPÖ), som lagens möjligheter hittills har kommit till uttryck. 
I journalerna finns uppgifter om vilka läkemedel en förskrivare har för-
skrivit men inte vad som faktiskt har hämtats ut på apotek. Det är ett känt 
problem att en stor del av de läkemedel som förskrivs aldrig hämtas ut på 
apoteket och således inte konsumeras. Det finns dessutom fortfarande 
vårdgivare som journalför verksamheten i pappersform. 

I dagsläget tillhandahåller Apotekens Service AB uppgifter om läke-
medel till landstingen inom fyra områden: underlag för fakturering, upp-
gifter för ekonomisk uppföljning och statistik, statistik till läkemedels-
kommittéerna samt förskrivarprofiler till verksamhetschefer och förskri-
vare. 

Det underlag som landstingen månatligen får som faktureringsunderlag 
innehåller uppgifter om patientens personnummer, inköpsdag, kostnad 
och kostnadsreducering. Denna information använder landstingen för att 
säkerställa att kostnaderna härrör från landstingets invånare. 

Landstingen får också en s.k. varutransaktionsfil varje månad från re-
ceptregistret som får användas för registrering och redovisning till lands-
tingen av uppgifter för ekonomisk uppföljning och framställning av stati-
stik. Denna fil innehåller information om varje receptorderrad, som t.ex. 
ålder, kön, data om läkemedlet, transaktionsdatum och kostnader, dock 
inte personnummer. Dessutom lämnar Apotekens Service AB till läke-
medelskommittéerna uppgifter om läkemedelsförskrivningar av personal 
vid vårdinrättningar inom kommitténs verksamhetsområde och som regi-
strerats enligt lagen om receptregister (1996:1156). Dessa uppgifter an-
vänds för att identifiera brister i läkemedelsförskrivningen och vid behov 
erbjuda utbildning i syfte att avhjälpa bristerna. 

Apotekens Service AB får också lämna uppgifter till förskrivare och 
verksamhetschefer. Till den förskrivare som gjort förskrivningen och till 
verksamhetschefen vid den enhet där förskrivaren tjänstgör lämnas upp-
gifter för medicinsk uppföljning, utvärdering och kvalitetssäkring i hälso- 
och sjukvården. I praktiken innebär detta att enskilda förskrivare kan 
begära ut standardiserad information om sin egen förskrivning för de 
senaste tre månaderna i pappersform. Samma information kan också en 
verksamhetschef få ut om läkare verksamma på den aktuella arbetsplat-
sen. 

Landstingen har, som ovan beskrivits, tillgång till en del statistik för 
bearbetning. Den statistik som landstingen har tillgång till med nuva-

 



 

rande lagstiftning får dock inte användas för medicinsk uppföljning vil-
ket innebär att landstingen, inom läkemedelsområdet, inte kan följa upp 
kvaliteten, kostnadseffektiviteten och säkerheten i läkemedelsförskriv-
ningen och läkemedelsanvändningen. Samtidigt går utvecklingen inom 
läkemedelområdet mot ökade möjligheter till behandling, alltmer indivi-
dualiserad behandling, många dyra läkemedel, fler äldre med många 
läkemedel osv. Detta ska ställas mot de ålägganden som landstingen har 
enligt hälso- och sjukvårdslagen att bland annat inom hälso- och sjukvår-
den inkluderat läkemedelsområdet, systematiskt och fortlöpande utveckla 
och säkra kvaliteten i verksamheten. Detta ställer ökade krav på bl.a. 
förbättrad uppföljning av förskrivning och ökad patientsäkerhet. 
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6.2 Överföring av uppgifter om enskilda patienters  
uttag av förskrivna läkemedel och andra varor till 
landstingen 

Regeringens förslag: Landstinget ska ges möjlighet att i sin verksam-
het för medicinsk uppföljning använda uppgifter om enskilda patien-
ters uttag hos apoteken av förskrivna läkemedel och andra varor. 

Regeringens bedömning: Landstingen bör – utan att lämna ut per-
sonuppgifter – ge Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket tillgång 
till landstingens uppföljningar inom läkemedelsområdet. 

 
Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag och 

bedömning.  
Remissinstanserna: En övervägande majoritet av remissinstanserna är 

i grunden positiva till förslaget att landstingen ska ges möjlighet att an-
vända uppgifter om enskilda patienters uttag av förskrivna läkemedel hos 
Apoteket AB (numera Apotekens Service AB) i sin verksamhet för upp-
följning av förskrivning och användning av läkemedel i respektive 
landsting. Sveriges Kommuner och Landsting utgår ifrån att landstingen i 
samverkan med Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket kan nå en 
överenskommelse om ambitionsnivå och informationsutbyte. Datain-
spektionen efterlyser en grundlig analys av integritetsaspekterna och, om 
förslaget genomförs, en sammanhållen författningsreglering. Om försla-
get ska genomföras anser Datainspektionen att ramarna för en så pass 
integritetskänslig uppgiftshantering måste framgå tydligare av författ-
ningstexten. Svenska Läkaresällskapet vill påtala risken för att den kraf-
tigt utvidgade rätten för myndigheter, landsting och Apoteket AB att ta 
del av i vissa fall ytterst känsliga uppgifter om individens läkemedelsan-
vändning kan upplevas som obehaglig och integritetskränkande för be-
rörda patienter. Ett antal av remissinstanserna har påpekat behovet av 
kompetens när det gäller att behandla och analysera denna typ av data. 
Läkemedelsförmånsnämnden (LFN) numera Tandvårds- och läkeme-
delsförmånsverket (TLV), påpekar att det är av vikt att TLV kan ta del av 
landstingens uppgifter om vårdinsatser och resultat sammanställd med 
uppgifter om enskilda patienters uttag av receptbelagda läkemedel i sin 
uppföljning av beslut. TLV betonar också att det är angeläget att TLV:s 
behov av tillgång till registerdata på nationell nivå för uppföljning tillgo-

 



 

doses. TLV behöver tillgång till uppgifter i aggregerad form från Social-
styrelsens läkemedelsregister för uppföljning av läkemedelsanvändning. 
En sådan informationsöverföring mellan Socialstyrelsen och TLV behö-
ver beskrivas och regleras. Läkemedelsindustriföreningen (LIF) anser att 
det ställer stora krav på både kompetens och erfarenhet för att handha 
och bearbeta den mängd av personbunden data som utredningen föreslår 
att landstingen automatiskt ska få tillgång till. LIF anser att en förutsätt-
ning för sådan tillgång bör vara att varje landsting kan visa att man har 
kvalitetssäkrat processen, dvs. att man kan sköta överföringar, lagring, 
bearbetning m.m. En nackdel med den föreslagna ordningen är att exakt 
samma data kommer att finnas hos Apoteket AB, Socialstyrelsen och 21 
landsting. Samma data som bearbetas i olika system ger med största 
sannolikhet olika resultat. LIF föreslår därför att Apoteket AB eller, vid 
en omreglering av apoteksmarknaden, en fristående organisation på na-
tionell nivå bör få tillstånd att hantera de mest basala individbaserade 
uppgifterna, t.ex. prevalens- och incidenstal, i sin statistik. Sekretesskra-
vet när det gäller utlämning av statistik varierar beroende på hos vilken 
instans data hanteras. Även detta är ett skäl att låta en fristående organi-
sation hantera vissa individbaserade statistikuppgifter. LIF anser vidare 
att det krävs en nationell satsning på kompetens- och metodutveckling 
om data sprids på många parter. När det gäller verksamhetsuppföljning 
inom hälso- och sjukvården ifrågasätter LIF starkt utredningens förslag 
att landstingen även ska ta fram egen fakta om läkemedel, t.ex. vad gäller 
kostnadseffektivitet. LIF delar inte utredningens uppfattning att det är 
stor skillnad mellan verksamhetsuppföljning och den data som finns 
registrerad i kvalitetsregistren. LIF anser att kvalitetsregistren är en av de 
viktigaste källorna för verksamhetsuppföljning eftersom de i många fall 
innehåller data som kan vara svår att få tag på genom rena registerstu-
dier. Samverkan mot antibiotikaresistens anser att de särskilda problem 
som finns med att på aggregerad nivå följa upp antibiotikaanvändningen 
och förskrivningen i slutenvården och vissa former av äldreboenden där 
man inte har recept/ApoDos, och i de fall där elektroniska journaler och 
därmed förskrivaridentitet saknas, också behöver belysas. Vårdförbundet 
anser att det är angeläget att uppföljningen inte bara omfattar landstings-
bedriven hälso- och sjukvård, utan också kommunal och enskild hälso- 
och sjukvård. Sveriges Läkarförbund anser att det inte fyller någon ytter-
ligare säkerhetsfunktion att ge landstingen direktinformation på individ-
nivå. Det bidrar enbart till en än mer ökad administration och lagring av 
uppgifter som svårligen kan komma till någon nytta. Rättsmedicinalver-
ket anser att det är angeläget att förutsättningarna för att verket i vissa fall 
ska ha möjlighet att hämta in uppgifter om enskildas köp av receptbe-
lagda läkemedel utreds närmare. 
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Skälen för regeringens förslag och bedömning 

Landstingens behov av förbättrad uppföljning 

I utredningen konstateras att landstingen har ett övergripande behov av 
uppföljning inom läkemedelsområdet. Enskilda förskrivare, läkemedels-
kommittéer, verksamhetschefer och landstingens ledning har behov av att 
kunna följa upp och planera sin verksamhet för att uppfylla de krav som 

 



 

bl.a. hälso- och sjukvårdslagen ställer då det gäller patientsäkerhet, god 
kvalitet i vården, kostnadseffektiv vård och systematisk kvalitetsutveck-
ling. För uppföljning på kommunal nivå, landstingsnivå och nationell 
nivå finns behov av information om t.ex: 
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− Vilka behov av vård och behandling som föreligger. Denna informa-
tion kan på landstingsnivå och kommunal nivå t.ex. utgöra underlag 
för fördelning av budget. 

− Vad som är vård av god kvalitet. 
− Hur tillgängliga resurser används 

a) medicinskt och ekonomiskt 
b) i sluten och öppen vård 
c) på olika verksamhetsnivåer 

− Jämförelse mellan verksamhetsområden, inom och mellan landsting. 
 
Landstingen får i dag uppgifter om uthämtade läkemedel från Apotekens 
Service AB (se avsnitt 6.1). Den statistik som Apotekens Service AB 
lämnar till landstingen får, med nuvarande lagstiftning, dock inte använ-
das för medicinsk uppföljning. Om landstingen fick möjlighet att an-
vända befintliga uppgifter till medicinsk uppföljning skulle det fortfa-
rande kvarstå brister i vilken typ av uppföljningar som landstingen skulle 
kunna åstadkomma. Med nuvarande uppgifter kan landstingen bl.a. inte 
identifiera om det är fem personer som hämtat ut var sin förskrivning 
eller om det är en person som hämtat ut fem förskrivningar. För att få 
precision och kvalitet i uppföljningar måste man kunna följa vilka läke-
medel varje enskild individ har hämtat ut på apotek. Detta är endast möj-
ligt om man kan skilja patienterna åt, vilket bara kan göras med hjälp av 
patienternas identitetsuppgifter. 

Utan tillgång till individdata i landstingen är det inte heller möjligt att 
koppla ihop uppgifter om läkemedelsuttag med uppgifter från journalsy-
stemen för att på så sätt ytterligare utveckla och förbättra uppföljningen 
inom olika terapiområden. 

Även Socialstyrelsen får i dag uppgifter från receptregistret på Apote-
kens Service AB. Dessa personuppgifter får Socialstyrelsen behandla för 
epidemiologiska undersökningar, forskning och framställning av statistik 
inom hälso- och sjukvårdsområdet. Enligt de gällande bestämmelserna 
får Socialstyrelsen inte använda uppgifterna för medicinsk uppföljning. 
Även om en sådan möjlighet infördes skulle det praktiskt vara svårt för 
Socialstyrelsen att genomföra all den uppföljning av landstingens verk-
samhet som landstingen är i behov av. 

Genom att ge landstingen tillgång till uppgifter om enskilda individers 
uttag av läkemedel ges de ökade förutsättningar att bättre nå målet om 
god vård på lika villkor i hela landet. Det blir också möjligt för lands-
tingen att verka för ökad effektivitet i läkemedelsförskrivningen genom 
bl.a. ökad följsamhet till Socialstyrelsens riktlinjer och TLV:s subven-
tionsbeslut. 

God vård på lika villkor i hela landet 

Förskrivningen av läkemedel mot vissa sjukdomar varierar mellan lands-
tingen på ett sätt som kan sägas kollidera med intresset av att vården ska 

 



 

ges på lika villkor över hela landet. Att förhållandena är sådana kan kon-
stateras redan i dag bl.a. genom Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner 
och Landstings rapporter Öppna jämförelser. I Socialstyrelsens Hälso- 
och sjukvårdsrapport 2009 redovisades också skillnader i läkemedelsför-
skrivning mellan grupper med olika utbildningsbakgrund. Vissa grupper 
av läkemedel används i högre grad av högutbildade än av dem med lägre 
utbildning och skillnaderna motsvaras inte av skillnader i sjuklighet. 
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Socialstyrelsen har i uppdrag att utarbeta evidensbaserade riktlinjer för 
vård och behandling av patienter med svåra kroniska sjukdomar som rör 
många människor och tar omfattande samhällsresurser i anspråk. Rikt-
linjerna ska ge nationellt kunskapsstöd i sjukvårdshuvudmännens arbete 
med hälso- och sjukvårdsprogram och prioriteringar. Målet är att bidra 
till att hälso- och sjukvårdens resurser används effektivt, fördelas efter 
behov och styrs av öppna och tydliga prioriteringsbeslut. De nationella 
riktlinjerna är ett viktigt kunskapsunderlag för hälso- och sjukvården för 
hur den faktiska vården ska utföras. De ger samtidigt förutsättningar för 
en jämn och hög kvalitet i vården i landsting respektive regioner. I takt 
med att kunskapsunderlagen utvecklas ökar också förutsättningarna för 
att vården blir likvärdig inte endast mellan invånare i olika delar av lan-
det utan även med avseende på andra faktorer som kön och etnicitet m.m. 

Eftersom Socialstyrelsens riktlinjer är ett viktigt underlag för att uppnå 
god vård på lika villkor behöver landstingen ges ökade möjligheter att 
säkerställa att dessa efterlevs. För att landstingen ska kunna göra kvalita-
tiva och precisa uppföljningar av efterlevnaden till riktlinjerna måste det 
gå att identifiera enskilda individers uttag av läkemedel och behandlings-
perioder. Om landstingen inte kan följa enskilda individer kan de inte se 
om t.ex. det rekommenderade förstahandspreparatet har förskrivits först 
och det rekommenderade andrahandspreparatet har förskrivits därefter. 
De kan inte heller se om läkemedel som enligt rekommendationerna ska 
förskrivas samtidigt verkligen har förskrivits på detta sätt. I utredningen 
konstateras att uppföljning av uthämtade läkemedel ger förbättrade förut-
sättningar att på de lokala planet realisera målsättningar som ligger till 
grund för de nationella riktlinjerna. Regeringen delar utredningens be-
dömning. Regeringen anser vidare att landstingen med tillgång till indi-
viddata har möjlighet att på ett mer systematiskt och mer korrekt sätt 
kunna följa de egna förskrivarnas följsamhet till Socialstyrelsens riktlin-
jer och vid låg följsamhet vidta relevanta åtgärder för att på så sätt öka 
förutsättningarna för god vård på lika villkor. 

Följsamhet till TLV:s begränsade subventioner 

Det är Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) som har till 
uppgift att besluta om ett läkemedel, eller andra varor som kan ingå i 
läkemedelsförmånerna, ska vara subventionerade genom läkemedelsför-
månssystemet. Vid beslut om subvention av ett läkemedel ska bl.a. be-
dömas om det är kostnadseffektivt i ett samhälleligt helhetsperspektiv, 
vilket innebär att man ställer nyttan av läkemedlet mot kostnaden. Den 
analys som TLV genomför med tillämpning av dessa kriterier grundas 
huvudsakligen på det material som sökanden ger in till TLV. 

 



 

Normalt beslutar TLV om att ett läkemedel i samtliga fall ska eller inte 
ska ingå i läkemedelsförmånerna. Ibland kan dock TLV besluta om att ett 
läkemedel ska ingå i läkemedelsförmånerna endast för ett visst använd-
ningsområde eller en viss patientgrupp. Läkemedlet får då så kallad be-
gränsad subvention. Det kan finnas flera anledningar till att ett läkemedel 
får begränsad subvention. Till exempel kan det vara så att användningen 
av läkemedlet är kostnadseffektiv endast för en begränsad, lätt urskiljbar 
grupp patienter. Det kan också vara så att läkemedlet är godkänt för flera 
indikationer men att användningen endast är kostnadseffektiv för ett av 
dessa användningsområden. 
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TLV ska alltså säkerställa att de läkemedel som ingår i läkemedelsför-
månerna är kostnadseffektiva. Det är därför viktigt att de avgränsningar 
som finns kring subvention av läkemedel efterlevs av förskrivarna. Vid 
överföring av individdata till landstingen ökar möjligheterna för lands-
tingen att följa upp att TLV:s avgränsningar i subvention efterlevs av 
förskrivarna. Inom t.ex. blodtrycksområdet finns det begränsningar i 
form av att en viss grupp av läkemedel ska användas i första hand och en 
annan grupp av läkemedel i andra hand. Utan tillgång till individdata går 
det endast att följa upp fördelningen mellan dessa läkemedelsgrupper 
men inte om patienterna initialt har hämtat ut läkemedel som i första 
hand ska användas, hur länge behandlingen har pågått och om patien-
terna därefter har fått förskrivet andrahandsläkemedlet. Med tillgång till 
individdata i landstingen blir det möjligt att följa upp om avgränsning-
arna efterlevs. 

Även i de fall landstingen vill följa upp om uthämtade läkemedel, som 
endast är subventionerade för en viss indikation, har förskrivits vid den 
subventionerade indikationen, måste landstingen ha tillgång till individ-
data. Landstingen måste kunna koppla uppgiften om vilket läkemedel 
som hämtats ut från apoteket på individnivå med uppgifter om indikation 
som finns i journalen. Om landstingen uppmärksammar att det förekom-
mer förskrivning utanför TLV:s beslutade indikationer/patientgrupper 
kan landstinget genomföra aktiva informations- och utbildningsinsatser i 
syfte att förbättra följsamheten och på så sätt säkerställa en mer kost-
nadseffektiv förskrivning. 

Regeringen anser att det är av yttersta vikt att landstingen ges möjlig-
het att följa upp att förskrivning sker i enlighet med TLV:s begräns-
ningar. Genom att ge landstingen individdata möjliggörs detta för lands-
tingen. En hög följsamhet till TLV:s begränsningar är viktigt att säker-
ställa eftersom detta garanterar en kostnadseffektiv förskrivning. Sam-
hällets ökade kostnader för läkemedel ställer krav på att de skattepengar 
som används för att finansiera läkemedelsförmånernas kostnader används 
på ett ändamålsenligt och kostnadseffektivt sätt. 

Läkemedel i klinisk vardag 

Läkemedelsanvändning i klinisk vardag skiljer sig många gånger från 
läkemedelsanvändning i kliniska prövningar. Till exempel kan det handla 
om skillnader i doser, behandlingstider, patientgrupper, och biverknings-
profiler. I de kliniska prövningarna görs också ofta jämförelse mot pla-

 



 

cebo (dvs. icke-verksam substans) vilket inte alltid är ett relevant jämfö-
relsealternativ för användning i klinisk vardag. 
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TLV fastställer pris och subvention på läkemedel framför allt baserat 
på de effektdata som finns att tillgå utifrån de kliniska prövningarna. 
Uppgifter om läkemedels effekter och biverkningar i klinisk vardag är 
således begränsade när TLV fastställer pris och subvention. Med tillgång 
till individdata blir det möjligt för landstingen att följa vilka grupper av 
patienter som faktiskt behandlas med läkemedlet, i vilka doser, under 
vilka tider och att jämföra mot relevanta behandlingsalternativ. Utan till-
gång till individdata är det inte möjligt att t.ex. följa upp om det är en 
patient som hämtar ut samma läkemedel flera gånger under en längre 
behandlingstid eller om det är flera patienter som hämtar ut läkemedel 
för var sin kortare behandlingstid. Landstingen har heller ingen möjlighet 
att koppla ihop uppgifter om uthämtade läkemedel med uppgifter om 
diagnoser eller annan relevant information som finns i journalerna för att 
kunna följa upp vilka grupper av patienter som faktiskt behandlas med 
läkemedlet. TLV påpekar i sitt remissvar att det är av vikt att TLV kan ta 
del av landstingens uppgifter om vårdinsatser och resultat sammanställda 
med uppgifter om patienters uttag av receptbelagda läkemedel i sin upp-
följning av beslut. 

Regeringen instämmer i TLV:s påpekande att myndigheten behöver få 
kunskap om läkemedels effekter för att kunna följa upp kostnadseffekti-
viteten i klinisk vardag. TLV behöver vidare få ökad kunskap om fak-
tiska doser när läkemedel används på patienter som har flera andra läke-
medel och sjukdomar, på äldre och barn, i större befolkningsgrupper 
samt under längre tider. Denna dokumentation kan utgöra ett värdefullt 
komplement för TLV:s verksamhet vid uppföljning av om den förvän-
tade hälsoekonomiska kostnadseffektiviteten är lika god i klinisk vardag 
som i de kliniska prövningarna. Återkopplingen från landstingen till TLV 
bör, enligt regeringens bedömning, ske i aggregerad form utan att per-
sonuppgifter lämnas ut. 

Underbehandling är ett problem som förekommer vid vissa sjukdomar 
eller viss förskrivning. Det kan handla om att patienter inte får en dia-
gnos och således inte kan erhålla adekvat behandling. Det kan också 
handla om att patienter får ett läkemedel förskrivet men väljer att inte 
hämta ut läkemedlet och påbörja behandling. Exempel på områden där 
det förekommer problem med följsamhet är vid blodfetts- och blod-
trycksbehandling. Med tillgång till individdata kan landstingen studera 
skillnader mellan förskrivning av läkemedel och uthämtade läkemedel. 
Om det finns läkemedel eller grupper av läkemedel som patienterna inte 
hämtar ut kan landstingen genomföra insatser i syfte att öka följsamheten 
till förskrivning. Regeringen anser att det är viktigt för landstingen att 
kunna följa upp följsamheten till förskrivning och vid behov vidta åtgär-
der eftersom underbehandling kan leda till onödigt lidande. 

Ökade möjligheter att bota och lindra sjukdomar i kombination med att 
vi lever allt längre ställer ökade krav på hur förskrivningen till äldre 
personer och personer som är multisjuka sker. Antalet läkemedelskon-
sumenter stiger i takt med ökad ålder. I åldersgruppen över 80 år konsu-
merar nästan var fjärde läkemedelskonsument mer än tio läkemedel un-
der ett år. I Sverige saknas i stor utsträckning kunskap om medicinska 
konsekvenser av kvalitetsbrister i läkemedelsanvändningen. 

 



 

I utredningen påpekas att när en patient har ordinerats fler än 4 eller 5 
läkemedel börjar det bli komplicerat att hantera riskbedömningar. I dag 
kan en del äldre patienter använda upp till 20–30 olika läkemedel, som 
ofta förskrivits av olika läkare utan att en tillfredsställande övergripande 
bedömning av interaktionsproblemaktiken kommit till stånd. I utred-
ningen påpekas också problemet med förskrivning av antikolinerga lä-
kemedel som kan orsaka förvirringstillstånd hos äldre och höga doser av 
långverkande bensodiazepiner eller neuroleptika som ökar risken för fall. 
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Stiftelsen Stockholms Läns Äldrecentrum har i en studie avseende lä-
kemedelsanvändningen inom hemsjukvården i södra Stockholm visat att 
40 procent av patienterna med hemsjukvård har ett eller flera allvarliga 
läkemedelproblem. En av orsakerna till kvalitetsbrister i läkemedelsan-
vändningen är s.k. läkemedelsinteraktioner. Vissa preparat kan, om de 
kombineras, påverka varandra med biverkningar eller minskad effekt 
som resultat. 

Läkemedelsrelaterade problem kan också vara orsak till akuta inlägg-
ningar på sjukhus. I en studie på Södersjukhuset i Stockholm konstatera-
des att för 14 procent av de 500 hjärtpatienter som lades in akut var det 
en misstänkt läkemedelsbiverkan som orsakade eller bidrog till sjukhus-
inläggningen. Enligt studien var det framför allt äldre med många olika 
preparat som var i riskzonen. 

Statens beredning för medicinsk utvärdering (SBU) presenterade i maj 
2009 en rapport, Äldres läkemedelsanvändning – hur kan den förbättras? 
SBU:s slutsatser är att ingen enskild åtgärd är tillräcklig för att åstad-
komma en god läkemedelsanvändning hos äldre. Det krävs, enligt SBU, 
flera samtidiga förändringar när det gäller information, rutiner och 
hjälpmedel för förskrivning och behandlingsuppföljning samt utbild-
ningsinsatser. 

Brister i läkemedelsanvändningen beror framför allt på att det saknas 
möjligheter att på ett tillfredsställande sätt följa patienters läkemedelsan-
vändning över tid eller att relatera läkemedelsanvändningen till diagnos 
och förskrivningsorsak. Regeringen är av den uppfattning att det måste 
vidtas en rad åtgärder i syfte att förbättra de äldres läkemedelsanvänd-
ning. 

Regeringen har sedan år 2007 årligen avsatt cirka 1,34 miljarder kronor 
i stimulansbidrag till kommuner och landsting för att höja kvaliteten 
inom omsorgen och vården om äldre personer. Ett av de sju områden 
som regeringen har prioriterat är läkemedelsgenomgångar. Hittills upp-
nådda resultat är att cirka 70 000 tvärprofesionella läkemedelsgenom-
gångar genomförts för äldre personer som bor i särskild boende och i 
ordinärt boende och cirka 25 500 personal som arbetar såväl i särskilt 
boende som i ordinärt boende har fått utbildning i läkemedel för äldre. 
Några resultat från läkemedelsgenomgångarna är exempelvis att antalet 
läkemedelsrelaterade problem har minskat, läkemedelskostnaderna har 
sänkts, patientsäkerheten har förbättrats, personalens kunskapsnivå har 
höjts och biverkningar observeras bättre. Flera kommuner rapporterar 
dock att det är problem med att många förskrivare inte kommunicerar 
med varandra, att man inte har gemensamt journalsystem eller att läke-
medelslistor är bristfälliga. 

En central åtgärd är att kunna följa upp läkemedelsanvändningen bland 
äldre med många läkemedel och utifrån detta vidta åtgärder för att för-

 



 

bättra förskrivningen. En aktiv uppföljning av den faktiska förskriv-
ningen ökar möjligheten att minimera de redovisade risksituationerna. 
Utan tillgång till individdata kan landstingen endast se vilka läkemedel 
som hämtats ut men inte om det är en person som fått flera läkemedel 
eller om det är flera personer som fått ett läkemedel. Med tillgång till 
individdata blir det möjligt för landstingen att få information om hur 
många läkemedel en patient har och om felaktiga eller olämpliga läke-
medelskombinationer eller andra olämpliga läkemedelsbehandlingar 
förekommer. Utifrån detta kan vårdgivaren påbörja ett aktivt arbete med 
att förbättra förskrivningen för grupper av patienter där det föreligger 
problem och på så sätt reducera den felaktiga läkemedelsanvändningen 
och öka patientsäkerheten. 
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Läkemedelskommittéerna ska genom rekommendationer till hälso- och 
sjukvårdspersonalen verka för en tillförlitlig och rationell läkemedelsan-
vändning inom landstinget. Det sker bland annat genom att utifrån veten-
skap och beprövad erfarenhet utarbeta rekommendationslistor. 

Läkemedelskommittéernas rekommendationslistor innehåller ofta 
stegvisa rekommendationer, dvs. att en läkare ska börja med en viss 
substans, för att därefter gå över till en annan substans om inte tillräcklig 
effekt uppnåddes med den första substansen eller om alltför mycket bi-
verkningar uppkom med förstahandsalternativet. Det kan även finnas 
ytterligare steg. 

Med tillgång till uppgifter på individnivå kan landstingen på ett bättre 
sätt än idag följa upp att förskrivningen sker i enlighet med läkemedels-
kommitténs rekommendationer. Utan tillgång till uppgifter på individ-
nivå kan landstingen inte se i vilken ordning eller för hur lång tid olika 
preparat har förskrivits. Genom att landstingens ges möjlighet att studera 
den faktiska behandlingstiden för ett visst läkemedel och ordningsföljden 
för olika läkemedel kan landstingen förbättra implementeringen av re-
kommendationerna. Regeringen menar att detta ökar möjligheten för en 
tillförlitlig och rationell läkemedelsförskrivning i landstingen och förbätt-
rar på så sätt även patientsäkerheten. 

Effektivitet och integritet 

Att ge landstingen tillgång till individdata är nödvändigt för att bl.a. öka 
möjligheterna för landstingen att följa upp och verka för en god vård på 
lika villkor, öka följsamheten till TLV:s begränsningar i subvention och 
ge förbättrade kunskaper om hur läkemedel används i klinisk vardag, 
vilket har redovisats ovan. Den uppföljning som landstingen behöver 
göra är inte möjlig om landstingen endast får tillgång till avidentifierade 
uppgifter eller uppgifter på aggregerad nivå. 

De uppgifter som överförs till landstingen från Apotekens Service AB 
finns delvis redan idag i landstingens journaler. I journalerna finns upp-
gifter om vilka läkemedel som förskrivits men inte vad som hämtats ut 
på apotek. Dessa journaluppgifter är inte krypterade. Förslaget innebär 
att i stort sett samma uppgifter som redan finns i landstingens journaler i 
strukturerad form återförs till landstingen. Datainspektionen har i sitt 
remissvar anfört att myndigheten saknar en grundlig analys av integri-
tetsaspekterna och om behovet och effektivitetsvinsterna står i proportion 

 



 

till det integritetsintrång som förslaget innebär. Regeringen vill påminna 
om att hälso- och sjukvården ska erbjuda alla sina invånare en god och 
jämlik vård som också är kostnadseffektiv och säker. För att landstingen 
ska kunna leva upp till hälso- och sjukvårdslagens intentioner måste, 
enligt regeringen, landstingen ges förbättrade förutsättningar för detta. 
Regeringen vill också påpeka att det i befintlig lagstiftning finns be-
stämmelser som på olika sätt skyddar den enskildes integritet vid lands-
tingens behandling av personuppgifter. Därutöver föreslås i detta sam-
manhang ytterligare reglering som syftar till att garantera ett starkt skydd 
för den personliga integriteten. Mot denna bakgrund anser regeringen att 
de effektivitetsvinster, i form av bl.a. ökad patientsäkerhet, jämlikare 
vård och förbättrad kostnadseffektivitet som landstingen och det offent-
liga kan åstadkomma med förslaget överstiger det intrång i den person-
liga integriteten som förslaget innebär. 
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Betydelsen av den enskildes inställning till användningen av uppgifter 
om honom eller henne 

I utredningen konstateras att det är ett viktigt samhällsintresse att lands-
tingens uppföljning bygger på ett heltäckande och korrekt material. I 
grunden handlar det om att hälso- och sjukvården ska kunna erbjuda alla 
sina invånare en god och jämlik vård och om att kunna utforma vården 
på ett kostnadseffektivt och för patienterna säkert sätt. Om samtycke från 
enskilda skulle vara en förutsättning för att uppgifter om dem ska kunna 
användas i uppföljning kan det leda till att ett antal personers uttag av 
läkemedel vid ett eller flera tillfällen inte registreras. Samma sak skulle 
bli följden om patienter fick möjlighet att motsätta sig att personuppgif-
terna används för uppföljning. Det skulle leda till felaktiga eller i vart fall 
missvisande resultat i de uppföljningar som görs. Rent praktiskt skulle 
det också krävas mycket tid om vårdgivaren/apoteken vid varje ordine-
rings-/expeditionstillfälle skulle begära samtycke från patienterna. 

Regeringen anser att det är ett viktigt samhällsintresse att landstingens 
uppföljning av läkemedelsanvändning bygger på ett heltäckande och 
korrekt underlag. Landstingen behöver så bra underlag som möjligt för 
att säkra arbetet med att erbjuda alla sina innevånare en god, säker och 
kostnadseffektiv vård. Utredningen anser att det inte är lämpligt att för-
ena det ansvar som landstingen har för uppföljning av hälso- och sjuk-
vården med ett krav på samtycke eller med att det ska finnas en möjlighet 
för patienter att motsätta sig behandling av uppgifter om dem i verksam-
heten för uppföljning. Regeringen delar utredningens bedömning. Re-
geringen delar också utredningens bedömning att det allmännas intresse 
av en heltäckande uppföljning väger tyngre än den enskildes intresse av 
största möjliga integritetsskydd. Regeringen anser därför att den enskilde 
inte bör ha någon rätt att motsätta sig att uppgifter om honom eller henne 
används för uppföljning av förskrivning och användning av läkemedel. 
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Regeringens förslag: Alla uppgifter om patientens identitet ska vara 
krypterade på ett sådant sätt att identiteten är skyddad vid utlämnandet 
från Apotekens Service AB till landstinget. Detta skydd för den en-
skildes identitet ska bestå hos landstinget. 

 
Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag. 
Remissinstanser: Ett flertal av remissinstanserna har kommenterat 

krypteringsfunktionen och behovet av att säkerställa den personliga in-
tegriteten. Datainspektionen ställer sig i och för sig bakom förslaget om 
kryptering, men vill dock varna för en övertro på det skydd som uppnås 
genom användandet av icke-reversibla krypteringsmetoder. Att som 
utredningen hävda att denna metod eliminerar möjligheterna att genom 
automatiserad behandling koppla uppgifter till en särskild identitet är inte 
korrekt. Det kommer ändå att vara möjligt att hänföra uppgifterna till en 
enskild person med hjälp av övriga uppgifter om läkemedelsutköp. Ut-
trycket ”vid överföring” i utredningens förslag till 12 § lagen 
(1996:1156) om receptregister, i fortsättningen benämnd receptregister-
lagen, kan misstolkas eftersom det inte stämmer med det skydd som 
utredningen avser, nämligen ett skydd som innebär att krypteringen av 
patienternas identitetsuppgifter ska bestå hos landstingen. Man behöver 
skilja på olika krav på integritetsskyddande säkerhetsåtgärder som syftar 
till att skydda känsliga personuppgifter. Datainspektionen anser att käns-
liga personuppgifter alltid ska vara krypterade vid överföring över öppna 
nät. En sådan åtgärd för kommunikationssäkerhet innebär dock inte med 
nödvändighet att krypteringen måste bestå när uppgifterna väl har nått 
rätt mottagare. Datainspektionen anser därför att det av receptregisterla-
gen tydligt måste framgå att krypteringen ska bestå. Det bör dessutom 
framgå av den föreslagna 4 kap. 6 § patientdatalagen att det är just pati-
entens identitetsuppgifter som är krypterade vid utlämnandet från Apote-
ket AB (numera Apotekens Service AB). Socialstyrelsen menar att det är 
viktigt att krypteringen utförs av något nationellt organ, en betrodd tred-
jepartstjänst för personidentifierare, så att samma kryptering kan tilläm-
pas även på annat än läkemedel. Detta för att uppgifter från olika register 
ska kunna länkas. Svenska läkaresällskapet påpekar att termen ”krypte-
ring” som används på flera ställen både i lagtext och i kommentarer avser 
en speciell metod för att förhindra att patientens identitet röjs, och att 
man i detta sammanhang hellre bör använda termen ”pseudonymisering”. 
Den metod som väljs bör bli en central nationell resurs som kan använ-
das av framtida registerhållare och av landsting och andra myndigheter. 
Svensk sjuksköterskeförening betonar vikten av att patientens integritet 
bevaras och att inga namn lämnas ut från Apoteket AB (numera Apote-
kens Service AB). 

Skälen för regeringens förslag 

Skydd för patientens identitet vid behandling av personuppgifter 

Med hänsyn till personuppgifternas stora mängd och integritetskänsliga 
karaktär bör det inte komma i fråga att i landstingens uppfölj-

 



 

ningsverksamhet hantera uppgifter om läkemedelsförskrivningen till 
individer med användning av identitetsuppgifter om patienterna såsom 
namn och personnummer i okrypterat skick. I utredningen föreslås att 
uppgifter som anknyter till patienters identitet bör krypteras så att iden-
titetsuppgifterna inte kan läsas eller kopplas till en viss individ utan att 
särskilda åtgärder har vidtagits. Regeringen delar denna bedömning. 
Uppgifter som lämnas ut från Apotekens Service AB till landstingen för 
ekonomisk och medicinsk uppföljning samt för framställning av statistik 
ska vara krypterade redan vid utlämnandet. Regeringen föreslår därför att 
bestämmelsen i 14 § receptregisterlagen kompletteras med en regel som 
innebär att dessa uppgifter ska vara krypterade på ett sådant sätt att pati-
entens identitet är skyddad vid utlämnandet. Regeringen föreslår därut-
över en ny bestämmelse i patientdatalagen om att krypteringen ska bestå 
hos landstingen. Denna bestämmelse behandlas i avsnitt 6.5. Vilka andra 
bestämmelser som finns för att skydda den personliga integriteten vid 
personuppgiftsbehandling hos landstingen redovisas i avsnitt 6.4. Hur 
krypteringen ska gå till redovisas i avsnittet Metod för kryptering nedan. 
Utöver de bestämmelser regeringen föreslår för att skydda den personliga 
integriteten måste uppgifterna när de överförs till landstingen skyddas 
mot obehörig åtkomst i enlighet med vad som följer av 31 § 
personuppgiftslagen (PUL). 
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Metod för kryptering 

Med kryptering avses här att man genom användning av en algoritm 
krypterar identitetsuppgifter matematiskt så att de inte längre är läsbara 
på normalt sätt. En sådan metod kallas för envägskryptering. Med en 
sådan krypteringsmetod erhålls en unik kod för varje personnummer. 
Krypteringen med denna krypteringsmetod är icke-reversibel, dvs. det 
går inte att tillämpa algoritmen på den unika koden och därmed erhålla 
det krypterade personnumret i läsbar form. Används samma algoritm 
över tid bibehålls en möjlighet för uppföljningssystemet att följa enskilda 
individer, dock endast i form av en unik kod. Används samma algoritm i 
landstingen är det möjligt att koppla ihop uppgifter om en och samma 
person från olika källor genom att samma metod för kryptering och algo-
ritm används för samma uppgifter. Genom detta förfarande uppnås alltså 
inte en total avidentifiering. Det är alltså fortfarande fråga om person-
uppgifter i personuppgiftslagens mening. För att tillgodose de enskilda 
patienternas intresse av integritetsskydd anser regeringen att uppfölj-
ningsverksamheten ska bedrivas med krypterade identitetsuppgifter 

Datainspektionen varnar för en övertro på det skydd som uppnås ge-
nom användandet av icke-reversibla krypteringsmetoder. De anser att det 
av 14 § receptregisterlagen tydligt måste framgå att krypteringen ska 
bestå. Det bör dessutom framgå av en bestämmelse i patientdatalagen att 
det är just patientens identitetsuppgifter som ska vara krypterade vid 
utlämnandet från Apoteket AB. Regeringen anser att bestämmelserna i 
14 § receptregisterlagen och 4 kap. 6 § patientdatalagen kommer att in-
nebära krav på att det är uppgifter om patientens identitet som ska kryp-
teras och att denna kryptering ska bestå. 

 



 

Svenska Läkaresällskapet påtalar risken för att den kraftigt utvidgade 
rätten för myndigheter, landsting och Apoteket AB att ta del av i vissa 
fall ytterst känsliga uppgifter om individens läkemedelsanvändning kan 
upplevas som obehaglig och integritetskränkande för berörda patienter. 
Regeringens förslag ger inte landstingen möjlighet att ta del av enskilda 
individers läkemedelsanvändning eftersom personuppgifterna ska vara 
krypterade och det ska inte vara tillåtet för landstingen att på något sätt 
röja enskilda individers identitet. Avsikten är att regeringen, eller den 
myndighet som regeringen bestämmer ska meddela föreskrifter om hur 
krypteringen ska samordnas mellan Apotekens Service AB och lands-
tingen, se avsnitt 6.4. Regeringen anser att de enskilda patienternas integ-
ritet tillgodoses genom såväl de föreslagna bestämmelserna om krypte-
ring och tystnadsplikt som befintlig lagstiftning om hantering av person-
uppgifter i hälso- och sjukvården. 
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Inget behov av skydd för förskrivares identitet 

Enligt direktiven till Patientdatautredningen skulle utredningen redovisa 
hur landstingens möjligheter till uppföljning, utvärdering och kvalitets-
säkring särskilt med avseende på förskrivning och användning av läke-
medel på förskrivar- och individnivå kan tillgodoses utifrån de förslag 
som utredningen i övrigt lämnar om behandlingen av personuppgifter. 
Utredningen anser att dokumentation i uppföljningsverksamheten som 
kan kopplas till förskrivarnas identitet inte är uppgifter om en person som 
utifrån förskrivarens identitet rimligtvis kan betecknas som känsliga. Det 
handlar ju om uppgifter som utgör en dokumentation av förskrivarens 
reguljära yrkesverksamhet. Det är dessutom fråga om dokumentation av 
uppgifter om yrkesverksamhet som är så viktig att det i författning åläggs 
en skyldighet för förskrivaren själv att dokumentera uppgifterna i en 
journal, som ska kunna användas för en rad olika syften. Regeringen 
delar utrednings slutsatser i denna del. 

Läkemedelsförskrivningen är ofta förenad med mer eller mindre stora 
risker för patienterna. Detta medför att säkerhetsperspektivet är viktigt i 
uppföljningsverksamheten. Ett exempel på när förskrivarens identitet är 
viktig enligt utredningen är om det uppmärksammas att det förekommer 
fel eller mycket allvarliga biverkningar hos ett läkemedel som innebär en 
risk för patienterna. Förskrivarkoden ger då förutsättningar att snabbt nå 
ut specifikt till läkare som förskrivit läkemedlet. I utredningen konstate-
ras vidare att återkoppling till enskilda förskrivare sker redan idag främst 
genom verksamhetschefernas försorg. Utredningen anser att det finns 
viktiga skäl för att uppgifter om förskrivarens identitet, i den utsträckning 
de förekommer i landstingens verksamhet, inte bör vara krypterade. Re-
geringen instämmer i utredningens slutsats. Utifrån ovanstående anser 
regeringen att det inte av integritetsskäl är påkallat att kryptera uppgifter 
om förskrivarens identitet. Precis som utredningen pekar på är det ju 
också utifrån patientsäkerhetsaspekt viktigt att förskrivarkoden finns på 
receptet. 
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Regeringens förslag: När landstinget sambearbetar personuppgifter 
som dokumenterats inom hälso- och sjukvården med personuppgifter 
från Apotekens Service AB ska även landstingets personuppgifter vara 
krypterade på ett sådant sätt att patienternas identitet skyddas. 

Regeringens bedömning: Regeringen eller den myndighet som re-
geringen bestämmer får meddela verkställighetsföreskrifter om sam-
ordning av den krypteringsmetod som Apotekens Service AB och 
landstingen ska använda. 

 
Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag och 

bedömning. 
Remissinstanser: Sveriges Kommuner och Landsting anser att det är 

nödvändigt att krypteringen anpassas till landstingens befintliga krypte-
ringslösningar. Socialstyrelsen påpekar att det är viktigt att krypteringen 
utförs av något nationellt organ, en betrodd tredjepartstjänst för person-
identifierare, så att samma kryptering kan tillämpas även på annat än 
läkemedel. Detta för att uppgifter från olika register ska kunna länkas. 

Skälen för regeringens förslag och bedömning  

Kryptering av patientens identitet hos landstingen 

Avsikten med att föra över uppgifter om individer från Apotekens Ser-
vice AB till landstingen är bl.a. att de ska kunna sambearbetas, dvs. 
kunna läggas samman med uppgifter från landstingens egna vårddoku-
mentation. 

Enligt utredningen omfattar hälso- och sjukvårdssekretessen enligt 
25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) de uppgifter om 
patienter som används i landstingens verksamhet för uppföljning; detta 
gäller även de uppgifter som överförs från Apotekens Service AB för 
uppföljning av läkemedelsförskrivning. Detta innebär att det finns ett 
mycket långtgående sekretesskydd för uppgifterna. Utredningen gör dock 
bedömningen att bestämmelserna om s.k. statistiksekretess enligt 
24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen inte är tillämpliga i fråga 
om denna verksamhet. Enligt utredningen bör dessa inte heller göras 
tillämpliga genom något tillägg i sekretessförordningen på ett sådant sätt 
som skett i fråga om vissa verksamheter som ansetts vara närstående 
statistiken. Uppföljning i detta sammanhang, anser utredningen, är en 
verksamhet som kännetecknas av ett aktivt analysinriktat förhållningssätt 
till den information som hanteras och kan inte anses som en annan med 
statistik jämförbar undersökning. Regeringen delar utredningens bedöm-
ning. 

I utredningen föreslås att en regel ska införas som innebär att de upp-
gifter om patienters identitet som härrör från landstingens vårddoku-
mentation och som ska sambearbetas med uppgifterna från Apotekens 
Service AB ska vara krypterade på motsvarande sätt. Enligt utredningen 
bör den krypteringsmetod som används i dessa fall vara s.k. envägs-
kryptering. Detta innebär att den metod som används vid krypteringen är 
utformad på ett sådant sätt att man inte efter krypteringen kan behandla 

 



 

koden med hjälp av en algoritm och därigenom återskapa ett person-
nummer i läsbart skick. Krypteringen är alltså icke-reversibel. Reger-
ingen anser därför, i likhet med utredningen, att personuppgifter som 
hämtas från vården för att sambearbetas med uppgifter om läkemedel ska 
krypteras på ett sådant sätt att patientens identitet skyddas. Använd-
ningen av personuppgifter för medicinsk uppföljning får inte, enligt re-
geringen, medföra onödigt röjande av patientens identitet. Det finns be-
stämmelser om hälso- och sjukvårdssekretess och bestämmelser om sä-
ker hantering av personuppgifter i patientdatalagen (2008:355), förkortad 
PDL. Dessa regler tillsammans med det föreslagna kravet på att individ-
data från landstingens vårddokumentation ska krypteras vid samkörning 
med individdata från läkemedelsområdet anser regeringen ger ett omfat-
tande och tillräckligt skydd för den personliga integriteten. 
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Att kunna sambearbeta läkemedelsdata med vårddata skapar, anser re-
geringen, förbättrade förutsättningar för landstingen att verka för effektiv 
resursanvändning och en god vård på lika villkor eftersom det blir enk-
lare för landstingen att identifiera förbättringsområden. Metoden för 
kryptering som ska användas hos såväl Apotekens Service AB som de 
organ inom landstingen som ska stå för analysarbetet måste i ett system 
för uppföljning av det tilltänkta slaget vara samordnade så att uppgifter 
om en och samma individ från olika håll kan knytas samman. Detta på-
pekar också Sveriges Kommuner och Landsting och Socialstyrelsen i 
sina remissvar. Enligt utredningen bör detta lösas genom verkställighets-
föreskrifter. Regeringen instämmer i utredningens förslag och gör be-
dömningen att detta bör regleras genom att regeringen, eller den myndig-
het som regeringen bestämmer får meddela verkställighetsföreskrifter om 
samordning av den krypteringsmetod som Apotekens Service AB och 
landstingen ska använda. 

Personkrets med tillgång till uppgifter 

Frågan är vilken personkrets hos landstingen som ska ha tillgång till de 
krypterade uppgifterna på individnivå som har överförts från Apotekens 
Service AB. Med tillgång till uppgifterna avses här såväl möjligheten att 
genom elektronisk åtkomst direkt ta del av uppgifterna i den databas där 
de registrerats som möjligheten att förfoga över vilka behandlingar som 
sker med uppgifterna. 

Enligt utredningen är det i första hand landstingets ledning som har an-
svaret för att den del av verksamheten som omfattar läkemedelsförskriv-
ningen följs upp och styrs så att de gällande riktlinjerna inom området 
präglar verksamheten fullt ut. Dessutom har läkemedelskommittéerna en 
viktig roll när det gäller uppföljning och styrning av läkemedelsförskriv-
ning. Enligt utredningen bör det i princip endast vara landstingens led-
ning och läkemedelskommittéerna som förfogar över vilka behandlingar 
av personuppgifter som ska ske med användning av uppgifter om uttagna 
läkemedel från Apotekens Service AB. Av utredningen framgår att SKL 
gör bedömningen att endast mellan en och tre personer inom ett landsting 
ska tilldelas behörighet för elektronisk åtkomst, till de databaser med 
individuppgifter om uttag av läkemedel som kan komma att utlämnas 
från Apotekens Service AB för uppföljning på ett sådant sätt att de kan 

 



 

behandla uppgifter på individnivå. Enligt SKL är det fråga om personer 
med antingen IT- eller farmaceutisk kompetens. Utredningen förutsatte 
att landstingen kommer att tillämpa detta strikta förhållningssätt när den 
föreslagna regleringen börjar tillämpas och behörighet för sådan åtkomst 
ska tilldelas personalen. 
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Utöver denna personkrets kommer ett större antal personer som arbetar 
i landstingen att kunna använda uppgifterna i uppföljningssyfte genom 
att få del av dessa på aggregerad nivå utan att enskilda patienter kan 
identifieras. Ett av de primära syftena med att överföra individdata till 
landstingen är ju att förbättra uppföljningen. 

Huvuddelen av bestämmelserna i 4 kap. PDL, är tillämpliga i fråga om 
de personuppgifter som behandlas i landstingens verksamhet för uppfölj-
ning av hälso- och sjukvården. Personuppgifter ska enligt 1 kap. 2 § PDL 
utformas och i övrigt hanteras så att patientens och övriga registrerades 
integritet respekteras. Dokumenterade personuppgifter ska vidare hante-
ras och förvaras så att obehöriga inte får tillgång till dem. I 4 kap. 1 § 
PDL finns en grundläggande bestämmelse om s.k. inre sekretess som 
innebär att den som arbetar hos landsting får ta del av de patientuppgifter 
som behandlas i uppföljningsverksamheten endast om han eller hon del-
tar i vården av den patienten eller av annat skäl behöver uppgifterna för 
sitt arbete inom hälso- och sjukvården. 

En ytterligare begränsning gäller enligt 4 kap. 2 § PDL. Där anges att 
en vårdgivare, dvs. landstinget, ska bestämma villkor för tilldelning av 
behörighet för elektronisk åtkomst till sådana uppgifter om patienter som 
förs helt eller delvis automatiserat. Sådan behörighet ska begränsas till 
vad som behövs för att den enskilde ska kunna fullgöra sina arbetsupp-
gifter inom hälso- och sjukvården. I 4 kap. 3 § PDL föreskrivs dessutom 
att vårdgivaren har en skyldighet att se till att åtkomsten till uppgifterna 
kan kontrolleras och att systematiska och återkommande kontroller görs 
av om någon obehörigen har kommit åt uppgifterna. Ytterligare krav på 
vårdgivaren för en säker hantering av patientuppgifter finns i Socialsty-
relsens föreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och 
journalföring i hälso- och sjukvården. I föreskrifterna förtydligas bl.a. att 
alla åtgärder som vidtagits i ett informationssystem som är helt eller 
delvis automatiserat i efterhand måste gå att härleda till en identifierad 
användare. 

Landstingen hanterar redan idag mycket känsliga uppgifter som ska 
journalföras inom vården. Regeringen kan konstatera att PDL och anslu-
tande föreskrifter ställer stora krav på vårdgivaren att organisera infor-
mationshanteringen inom hälso- och sjukvården på ett säkert sätt. Enligt 
Socialstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering 
och journalföring inom hälso- och sjukvården ska vårdgivaren säkerställa 
att det i ledningssystemet för kvalitet och patientsäkerhet finns en doku-
menterad informationssäkerhetspolicy. Informationssäkerhetspolicyn ska 
bl.a. säkerställa att obehöriga inte kan ta del av patientuppgifterna. Vård-
givarna ansvarar enligt 4 kap. PDL för tilldelning av behörighet för åt-
komst och för att kontrollera att åtkomsten används på korrekt sätt. Soci-
alstyrelsens föreskrifter (SOSFS 2008:14) ställer krav på att vårdgivarnas 
beslut om tilldelning av behörighet ska föregås av en behovs- och risk-
analys. Varje användare ska vidare tilldelas individuella behörigheter. 
Vårdgivarna är också skyldiga att ha rutiner som säkerställer att det görs 

 



 

kontroller av vilka åtgärder som vidtagits med patientuppgifterna och 
vilka användare som har vidtagit dessa åtgärder. 
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Regeringen förutsätter att även de nya personuppgifter som landstingen 
kommer att hantera med anledning av regeringens förslag, kommer att 
hanteras på ett ansvarsfullt och betryggande sätt inom landstingen. För 
tillsynen av att landstingen hanterar personuppgifter i enlighet med gäl-
lande regelverk svarar i första hand Datainspektionen. Datainspektionens 
tillsyn innebär till exempel att Datainspektionen kan kontrollera att vård-
givarna vidtar säkerhetsåtgärder för att skydda patientuppgifterna, till 
exempel att vårdgivarna har rutiner för behörighetsstyrning och åtkomst-
kontroll. Även Socialstyrelsen har tillsyn över hälso- och sjukvården och 
dess personal. Regeringen förutsätter att tillsynen även av den nya be-
handlingen av personuppgifter kommer att vara tillräckligt omfattande 
för att säkerställa att patienternas personliga integriteten skyddas vid 
behandlingen. 

6.5 Förbud mot efterforskning av identitet 

Regeringens förslag: Landstinget får inte utan patientens samtycke 
behandla krypterade uppgifter från Apotekens Service AB i syfte att 
röja dennes identitet. 

 
Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag. 
Remissinstanserna: Har inte kommenterat utredningens förslag. 
Skälen för regeringens förslag: Av den föreslagna bestämmelsen i 

6 kap. 14 § andra stycket lagen (1996:1156) om receptregister, vilken 
behandlas i avsnitt 6.3, följer att de uppgifter som lämnas ut från 
Apotekens Service AB till landstingen ska vara krypterade. Utredningen 
föreslår att denna kryptering ska bestå hos landstingen och att det för att 
säkerställa detta ska införas en bestämmelse i patientdatalagen 
(2008:355), förkortad PDL, som innebär ett förbud hos landstingen mot 
behandling av de från Apotekens Service AB erhållna uppgifterna i syfte 
att röja en patients identitet, om inte han eller hon samtyckt till detta. 

Landstinget, som personuppgiftsansvarig, är enligt 26 § personupp-
giftslagen (1998:204) skyldigt att efter ansökan lämna besked om person-
uppgifter som rör den sökande behandlas eller ej. I de fall uppgifter be-
handlas är landstinget skyldigt att bl.a. lämna information om vilka upp-
gifter om den sökande som behandlas. För att en vårdgivare ska kunna 
fullgöra denna informationsskyldighet krävs att det finns en möjlighet till 
bakvägsidentifiering. I utredningen föreslås att detta ska få ske genom att 
landstingen krypterar den sökandes personnummer eller namn med den 
tillämpade krypteringsmetoden och därefter söker efter den erhållna 
koden i databasen. På sådant sätt kan de uppgifter om patienten som 
finns i databasen anträffas och lämnas ut till denne. Den föreslagna be-
stämmelsen i PDL medger att landstingen kan efterkomma bestämmel-
serna om information till de registrerade i personuppgiftslagen. 

Regeringen delar utredningens bedömning att krypteringen ska bestå 
hos landstingen, och föreslår därför att det i PDL ska införas ett förbud 
mot att, utan patientens samtycke, behandla krypterade uppgifter i syfte 
att röja patientens identitet. En åtgärd för att genom den ovan beskrivna 

 



 

metoden för bakvägsidentifiering söka rätt på uppgifter i databaser om en 
registrerad som begärt att få ett registerutdrag enligt 26 § personupp-
giftslagen måste anses grundad på den registrerades samtycke. 
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Att landstingen ska ha en skyldighet att genom bakvägsidentifiering ta 
fram uppgifter om en patient enligt 26 § PUL innebär enligt regeringens 
bedömning inte att någon person på landstingen bör få kännedom om 
vilken kod som representerar ett visst personnummer eller namn. Efter-
som krypteringen innebär att samma kod alltid kommer att användas för 
samma namn eller personnummer vore det olyckligt om en begäran en-
ligt 26 § PUL resulterade i att det blev känt för någon inom landstinget 
vilken krypterad kod som representerade ett visst personnummer eller 
namn. En praktiskt lösning för att undvika detta är att den person i ett 
landsting som arbetar med att lämna ut information om registrerade ma-
tar in personnumret i en dator, datorn krypterar personnumret, söker 
igenom databasen efter samtliga träffar för den unika koden och redovi-
sar resultatet utan att den ansvarig får ta del av vilken som är den aktuella 
koden. Av bestämmelserna i 4 kap. 2 § PDL följer att den som arbetar 
hos en vårdgivare endast får ta del av dokumenterade uppgifter om en 
patient om han eller hon behöver uppgifterna för sitt arbete inom hälso- 
och sjukvården. Landstingen har enligt 4 kap. 3 § PDL också en skyldig-
het att begränsa de anställdas behörighet för elektronisk åtkomst till vad 
som behövs för att den anställda ska kunna fullgöra sina uppgifter inom 
hälso- och sjukvården. För att landstingen ska kunna leva upp till dessa 
bestämmelse bör landstingen utforma sina datasystem på ett sådant sätt 
att det inte blir nödvändigt för den som ska ta fram uppgifter på begäran 
av en patient att ta del vilken krypterad kod som motsvarar patientens 
namn eller personnummer. 

6.6 Tystnadsplikt för metoder som används för att skydda 
den enskildes identitet 

Regeringens förslag: Tystnadsplikt ska gälla för den som arbetar eller 
har arbetat inom Apotekens Service AB för uppgifter som lämnar eller 
kan bidra till upplysning om metod för kryptering som används för att 
skydda den enskildes identitet vid utlämnande av personuppgifter till 
landstinget. 

Regeringens bedömning: Bestämmelser om skydd mot att uppgif-
ter om bl.a. krypteringsmetoder hos landstinget röjs för utomstående 
finns i 18 kap. 8 och 9 §§ offentlighets och sekretesslagen (2009:400). 
Det behövs därför inga ytterligare sekretessbestämmelser till skydd för 
uppgifterna hos landstinget. 

Bestämmelser som ställer krav på säkerhetsåtgärder till skydd för 
personuppgifter finns bl.a. i personuppgiftslagen (1998:204) och pati-
entdatalagen (2008:355). Några ytterligare bestämmelser om betryg-
gande förvaring av dokumentation av krypteringsmetoder behöver inte 
införas. 

 
Utredningens förslag: Överensstämmer i huvudsak med regeringens 

förslag och bedömning. Utredningen föreslår att tystnadsplikt avseende 

 



 

metod för kryptering tas in i en ny paragraf i lagen (1998:1156) om re-
ceptregister, i fortsättningen benämnd receptregisterlagen. Utredningen 
föreslår dessutom att det utöver regler om tystnadsplikt ska införas ett 
krav på att dokumentation som gäller krypteringsmetod ska förvaras på 
ett betryggande sätt hos Apotekens Service AB och hos landstingen.  
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Remissinstanserna: Kammarrätten i Sundsvall anser att ett säkerstäl-
lande av ett tillfredsställande och enhetligt skydd mot obehörig åtkomst 
till uppgifter om dokumentation av metoder för kryptering av personupp-
gifter hos landstingen förutsätter att det till landstingen ges någon form 
av riktlinjer, eventuellt från Datainspektionen, för hur behörighetsfrå-
gorna ska hanteras. Reumatikerförbundet anför att det är av yttersta vikt 
att all information runt patientens läkemedelsbehandling sekretessbe-
läggs för all personal som kan komma i kontakt med dessa uppgifter. 
Förbundet ser en ökad risk för missbruk av information vilket kan få 
oanade konsekvenser för den enskilde. 

Skälen för regeringens förslag och bedömning 

Skydd för krypteringsmetod 

Det är viktigt att den metod för kryptering som används omfattas av ett 
långtgående skydd mot obehörig åtkomst. Detta eftersom krypterade 
personuppgifter kan knytas till enskilda genom bakvägsidentifiering, som 
beskrevs i föregående avsnitt. Det är viktigt att skydda mot sådan obehö-
rig åtkomst hos såväl landstingen som hos Apotekens Service AB.  

Tystnadsplikt hos Apotekens Service AB 

Utredningen föreslår att det införs en bestämmelse i lag om tystnadsplikt 
för anställda och andra som arbetar åt Apotekens Service AB som skyd-
dar uppgifter om de metoder för kryptering som används vid behand-
lingen av personuppgifter, på motsvarande sätt som bestämmelserna i 
18 kap. 8 och 9 §§ offentlighets- och sekretesslagen. En sådan bestäm-
melse innebär att tystnadsplikt råder för verksamma hos Apotekens Ser-
vice AB i fråga om utformning av den kryptering som används. Tyst-
nadsplikten ska gälla såväl i förhållande till andra som arbetar inom 
Apotekens Service AB (motsvarande s.k. inre sekretess) som i för-
hållande till utomstående. I syfte att säkerställa den personliga integri-
teten föreslår därför regeringen, i enlighet med förslaget i utredningen, att 
en bestämmelse införs i receptregisterlagen, som reglerar tystnadsplikten 
avseende krypteringsmetod inom Apotekens Service AB. Regeringen 
föreslår att bestämmelsen om tystnadsplikt tas in som en tredje punkt i 
21 § receptregisterlagen. I 44 kap. 5 § 6 offentlighets- och sekretesslagen 
anges att rätten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsförordningen och 1 kap. 1 
och 2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggöra upp-
gifter inskränks av den tystnadsplikt som följer av 21 § receptregisterla-
gen. Att bestämmelsen om tystnadsplikt gällande krypteringsmetod tas in 
i 21 § receptregisterlagen innebär alltså att tystnadsplikten får företräde 
framför meddelarfriheten. Skyddet för krypteringsmetoden blir därmed 
lika starkt hos Apotekens Service AB som hos landstingen. Även den 

 



 

sekretess som enligt 18 kap. 8 och 9 §§ skyddar krypteringsmetoden hos 
landstingen har nämligen företräde framför meddelarfriheten. Detta följer 
av 18 kap. 19 § första stycket offentlighets- och sekretesslagen. 
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Enligt 31 § personuppgiftslagen (1998:204), förkortad PUL, ska den 
personuppgiftsansvarige vidta lämpliga tekniska och organisatoriska 
åtgärder för att skydda de personuppgifter som behandlas. För att Apote-
kens Service AB ska kunna skydda de krypterade uppgifterna måste 
också dokumenterade uppgifter om t.ex. krypteringsmetod omfattas av 
ett skydd. Bolaget har alltså ett ansvar för att förvara sådan dokumenta-
tion på ett betryggande sätt. Regeringen anser därför till skillnad från 
utredningen att det inte behövs någon särskild reglering av det fysiska 
skyddet av krypteringsmetoden. 

Tystnadsplikt hos landstingen 

Beträffande skyddet mot att uppgifter om krypteringsmetoder som finns 
hos ett landsting röjs för en utomstående konstaterar utredningen att 
enligt 18 kap. 8 § 3 offentlighets- och sekretesslagen gäller sekretess för 
uppgift som lämnar eller kan bidra till upplysning om säkerhets- eller 
bevakningsåtgärder med avseende på bl.a. system för automatiserad 
behandling av information om det kan antas att syftet med åtgärden mot-
verkas om uppgifterna röjs. Bestämmelsen i fråga kan utnyttjas för att 
hålla uppgifter om säkerheten vid datorkommunikation hemliga, t.ex. i 
ett allmänt datanät (Lenberg, Geijer och Tansjö, Offentlighets- och sek-
retesslagen – En kommentar, s. 18:8:2). Uppgifter om krypteringsmetod 
måste, enligt utredningen, anses utgöra upplysning om säkerhetsåtgärd 
med avseende på system för automatiserad behandling, även om detta 
inte direkt nämns som exempel. Det noteras dock i kommentaren att för 
uppgifter som rör bl.a. kryptering vid telekommunikation kan också 
bestämmelserna i 18 kap. 9 § offentlighets- och sekretesslagen vara 
tillämpliga. Enligt denna bestämmelse gäller sekretess för uppgifter som 
lämnar eller kan bidra till upplysning om chiffer, kod eller liknande me-
tod som har till syfte att 

1. underlätta befordran eller användning i allmän verksamhet av upp-
gifter utan att föreskriven sekretess åsidosätts, eller 

2. göra det möjligt att kontrollera om data i elektronisk form har för-
vanskats om det kan antas att syftet med metoden motverkas om uppgif-
ten röjs. 

De fall som avses i första punkten i bestämmelsen syftar till att skydda 
befordran eller användningen i allmän verksamhet av uppgifter utan att 
föreskriven sekretess åsidosätts. Det torde innebära att bestämmelsen är 
tillämplig i fråga om dokumentationen av metod för kryptering som an-
vänds för att skydda mot obehörig spridning utanför en myndighet av 
uppgifter för vilka hälso- och sjukvårdssekretessen gäller. Bestämmel-
sens räckvidd är dock begränsad till metoder som används vid befordran 
eller användning i allmän verksamhet.  

I 4 kap. 1 och 2 §§ patientdatalagen (2008:355), förkortad PDL, finns 
bestämmelser om inre sekretess och tilldelning av behörighet för elektro-
nisk åtkomst. Utredningen påpekar att dessa bestämmelser inte omfattar 
dokumentation av en metod för kryptering, eftersom de endast avser 

 



 

uppgifter om patienter. Krypteringsmetoden är i dessa fall inte individu-
ellt knuten till enskilda patienter, utan en och samma metod kommer att 
användas för alla personuppgifter som krypteras. 

Prop. 2009/10:138 

41 

Regeringen vill dock understryka att bestämmelserna om hantering av 
personuppgifter i PUL och i PDL syftar till att bl.a. skydda den person-
liga integriteten. Enligt 31 § PUL ska den personuppgiftsansvarige vidta 
lämpliga tekniska och organisatoriska åtgärder för att skydda de person-
uppgifter som behandlas. Dokumenterade personuppgifter inom hälso- 
och sjukvården ska enligt 1 kap. 2 § PDL hanteras och förvaras så att 
obehöriga inte får tillgång till dem. Vårdgivarens informationssäkerhets-
policy ska enligt 2 kap. 2 § Socialstyrelsens föreskrifter om informations-
hantering inom hälso- och sjukvården (SOSFS 2008:355) säkerställa att 
obehöriga inte ska kunna ta del av patientuppgifter. Dessa bestämmelser 
ställer alltså krav på vårdgivarna att på olika sätt skydda patientupp-
gifterna mot obehörig åtkomst såväl inom som utom verksamheten. För 
att landstinget ska kunna skydda de krypterade uppgifterna måste doku-
menterade uppgifter om t.ex. krypteringsmetod också omfattas av ett 
skydd. Landstinget har alltså ett ansvar för att upprätthålla en adekvat 
inre sekretess för uppgifterna och för att förvara sådan dokumentation på 
ett betryggande sätt. Regeringen anser därför till skillnad från utred-
ningen att det inte behövs någon särskild reglering av det fysiska skyddet 
av krypteringsmetoden. 

Såväl offentlighets- och sekretesslagen som PUL och PDL innefattar 
bestämmelser till skydd mot obehörigt röjande och obehörig åtkomst. 
Regeringen föreslår därför ingen ytterligare reglering beträffande skydd 
för krypteringsmetod hos landstinget. 

6.7 Uppgifter om förskrivare i receptregistret 

Regeringens förslag: Receptregistret ska få innehålla uppgifter om 
förskrivarkod oavsett om förskrivningen avser narkotiska läkemedel 
eller inte. 

 
Utredningens förslag: Överensstämmer med regeringens förslag. 
Remissinstanserna: Läkemedelsindustriföreningen tycker det är lämp-

ligt att lagstiftningen anpassas till hur det praktiskt fungerar i verklig-
heten och att arbetsgivarna ges möjlighet att ta del även av dessa upp-
gifter för sin verksamhetsuppföljning. Distriktssköterskeföreningen till-
styrker förslaget och anser att alla recept ska innehålla förskrivarkod 
oavsett yrkesprofession eller organisatorisk tillhörighet. Landstinget i 
Uppsala län anser att det är positivt att förskrivarkoden registreras i re-
ceptregistret. Landstinget i Kalmar anser att det kan synas kontroversiellt 
att uppgifter om förskrivarkod ska få registreras utan begränsningar, men 
landstinget anser det viktigt att enskilda förskrivares förskrivarprofiler 
ska vara möjliga att få fram ur receptregistret. Vetenskapsrådet ser det 
som ett utomordentligt viktigt förslag att förskrivarkod ska få registreras 
i receptregistret oavsett om förskrivningen rör narkotiska läkemedel eller 
ej. Reumatikerförbundet ställer sig bakom utredarens förslag om att alla 
förskrivare ska registreras i receptregistret. Detta är nödvändigt för att 

 



 

erhålla en så komplett bild som möjligt av patienters läkemedelsanvänd-
ning. 
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Skälen för regeringens förslag: Receptregistret får, i den utsträckning 
som det behövs för registerändamål, innehålla vissa uppgifter som går att 
hänföra till enskilda personer. När det gäller uppgifter om förskrivare får 
registret innehålla uppgift om förskrivares namn, yrke, specialitet, 
arbetsplats och arbetsplatskod. Såvitt avser läkares och tandläkares 
förskrivning av narkotiska läkemedel får registret innehålla uppgift om 
förskrivarkod. 

Enligt Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2009:13) om förord-
nande och utlämnande av läkemedel och teknisk sprit, i fortsättningen 
benämnda receptföreskrifterna, ska förskrivarens namn, yrke, telefon och 
tjänsteställe anges på receptblanketten. Vidare följer av 6 § lagen 
(2002:160) om läkemedelsförmåner m. m., i fortsättningen benämnd 
läkemedelsförmånslagen, att arbetsplatskoden måste anges på recept-
blanketten för att läkemedlet ska omfattas av läkemedelsförmånerna. 
Förskrivarkoden är däremot en frivillig uppgift på recepten, utom vid 
förskrivning av narkotiskt läkemedel. Enligt receptföreskrifterna måste 
förskrivarkod anges vid läkares och tandläkares förordnande av narko-
tiskt läkemedel för att receptet ska kunna expedieras. 

I avsnitt 7.3 bedömer regeringen att förskrivarkod bör anges på samt-
liga recept och att detta bör regleras i föreskrifter meddelade av Läkeme-
delsverket. 

De uppgifter som får översändas från Apotekens Service AB till lands-
tingen för medicinsk uppföljning, utvärdering och kvalitetssäkring i 
hälso- och sjukvården, innehåller förskrivarprofiler av vilka varje enskild 
förskrivare kan identifieras. För att förskrivningen ska kunna följas upp 
krävs dock att förskrivarkoden finns angiven på receptet. Filerna levere-
ras inte till landstingen på central nivå, utan enbart och efter framställda 
önskemål till enskilda förskrivare och till dem som är verksamhetschefer 
enligt hälso- och sjukvårdslagen. Enligt uppgifter från Apoteket AB till 
utredningen innehåller förskrivarprofiler även uppgifter om förskrivna 
läkemedel som inte omfattas av läkemedelsförmånslagen. Sådana upp-
gifter efterfrågas också av landstingen som underlag för deras statistik. 

I Regeringskansliet bereds för närvarande utredningens förslag om att 
personuppgifter i receptregistret ska få behandlas även för Socialstyrel-
sens tillsyn av förskrivningar av andra särskilda läkemedel än narkotiska. 
För att underlätta identifieringen av förskrivarna och därmed minska 
förväxlingsrisken är det – liksom i fråga om läkares och tandläkares 
förskrivningar av narkotiska läkemedel – viktigt att förskrivarkoden 
registreras i receptregistret. Förskrivarkoden är också en förutsättning för 
att enskilda förskrivares förskrivarprofiler ska kunna tas fram ur recept-
registret. 

Regeringen föreslår därför att den nuvarande begränsningen i fråga om 
uppgift om förskrivarkod i receptregistret tas bort. Det innebär att för-
skrivarkoden får antecknas i receptregistret oavsett om förskrivningen 
avser narkotiska läkemedel eller inte. 
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7.1 Tillgång till läkemedelsförteckningen 

Läkemedelsförteckningen inrättades den 1 juli 2005. Syftet var att skapa 
bättre förutsättningar för patienter och förskrivare att ha tillgång till kor-
rekt information om aktuell läkemedelsbehandling. 

Patienter kan ta del av sin läkemedelsförteckning via Internet. För åt-
komst krävs e-legitimation. Patienter kan även begära en utskrift av sin 
förteckning på ett apotek eller med en skriftlig begäran få ett utdrag 
skickat till sin folkbokföringsadress. 

Förskrivare kan få tillgång till läkemedelsförteckningen via olika alter-
nativ. Förskrivaren kan anmäla sig till tjänsten hos Apotekens Service 
AB. Förskrivaren måste då ha en personlig e-legitimation. Därefter kan 
förskrivaren komma åt förteckningen genom att logga in via Apoteket 
AB:s hemsida. Apotekens Service AB har fått i uppdrag att göra förteck-
ningen tillgänglig på Internet via Mina vårdkontakter i stället för som i 
dag via Apoteket AB:s hemsida. Förskrivare kan också få tillgång till 
förteckningen via s.k. hårda certifikat som framför allt används inom 
landstingen. 

Genom den nya tjänsten Nationell Patientöversikt (NPÖ) är det möjligt 
för behörig vård- och omsorgspersonal att bl.a. ta del av läkemedelsför-
teckning. 

I patientens läkemedelsinformation (PLI) kan förskrivarna direkt från 
sitt journalsystem se läkemedelsförteckningen. 

7.2 Utvärdering av läkemedelsförteckningen 

Apoteket AB initierade tillsammans med Sveriges Kommuner och 
Landsting ett projekt för implementering av läkemedelsförteckningen 
under hösten 2005. Syftet med projektet var att utvärdera utformningen 
av förteckningen ur ett användarperspektiv och att få en indikation om 
upplevd nytta med användningen av förteckningen. 

Utvärderingarna visade bl.a. på att de förskrivare som ingick i projek-
ten tyckte att förteckningen gav dem en bra och överskådlig bild över 
deras patienters uthämtade läkemedel. Förskrivarna upplevde informa-
tionen i förteckningen som värdefull och att användningen av förteck-
ningen har inneburit säkrare förskrivning. Användning har upplevts som 
mest värdefull för följande patientkategorier: 
– Oklar medicinering 
− Misstanke om missbruk 
− Akutfall 
− Fler vårdkontakter 

 
På frågan om vilken information förskrivarna saknade i förteckningen 
fanns bl.a. önskemål om information om förskrivare och/eller vårdenhe-
tens namn. På frågan om vad som skulle få förskrivaren att använda 
förteckningen i större omfattning fanns också tidigare förskrivares 
och/eller vårdenhetens namn. 

 



 

En av slutsatserna blev att för att ytterligare förbättra läkemedelsför-
teckningen bör i förteckningen uppgifter om förskrivaren ingå. 
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7.3 Uppgifter om förskrivare i läkemedelsförteckningen 

Regeringens förslag: Läkemedelsförteckningen ska få innehålla upp-
gifter om förskrivarens namn, yrke, specialitet och arbetsplats. 
 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer ska få 
meddela föreskrifter om vad som ska gälla vid förordnande och ut-
lämnande av ett läkemedel. 

Regeringens bedömning: För att uppgifter om förskrivare på ett ra-
tionellt sätt ska kunna tillföras läkemedelsförteckningen bör förskri-
varkod alltid anges på recept vid förskrivning av läkemedel. 

 
Utredningens förslag: Överensstämmer i huvudsak med regeringens 

förslag och bedömning. Utredningen föreslår dock inte någon bestäm-
melse som innebär att regeringen, eller den myndighet regeringen be-
stämmer, ska få meddela föreskrifter om vad som ska gälla vid förord-
nande och utlämnande av läkemedel. 

Remissinstanserna: Alla de remissinstanser som har yttrat sig över 
frågan är positiva till förslaget att komplettera läkemedelsförteckningen 
med uppgifter om tidigare förskrivare utom Sveriges Läkarförbund som 
avstyrker förslaget med argumentet att det är läkemedlet kopplat till 
patienten, synliggjort i journalen, som är det primära. Vad gäller förskri-
varkoder på samtliga recept ställer sig förbundet avvisande. Socialstyrel-
sen påpekar att en förskrivare kan ha flera specialistutbildningar och att 
det är svårt att veta i vilken roll förskrivning har gjorts. Därför bör det 
även finnas uppgifter om arbetsplatsens verksamhetsområde vilket gör 
det lättare att förstå i vilken roll och i vilket sammanhang förskrivaren 
har ordinerat ett visst läkemedel. Läkemedelsindustriföreningen (LIF) 
anser att det bör förtydligas vilka skyldigheter förskrivare och farmaceu-
ter har att kontakta tidigare förskrivare om de uppmärksammar tveksam-
heter samt vilka konsekvenser det får om så inte görs. Det behövs också 
ett klargörande om sådana kontakter ska journalföras i läkemedelsför-
teckningen och/eller patientjournalen. Det föreslagna tillägget till lagen 
om läkemedelsförteckning ger, enligt Stockholms läns landsting, ingen 
automatisk rätt att ta del av den information som tidigare förskrivare 
förfogar över. För kontakt och informationshämtande krävs enligt lands-
tinget ett separat samtycke av patienten. Detta bör på något sätt framgå, 
eventuellt av lagtexten. Svenska läkaresällskapet anser att läkemedels-
förteckningen även ska få innehålla tidigare förskrivningar med syfte att 
stärka patientsäkerheten. En konsekvens blir då att uppgifter om förskri-
varna ska kunna inhämtas från registret över hälso- och sjukvårdsperso-
nal, vilket i sin tur kräver en ändring av gällande förordning. Vetenskaps-
rådet anser att uppgifter om tidigare förskrivare bör vara tillgängliga i 
avidentifierad form för forskning på samma sätt som en serie läkemedel 
till samma person. Apoteket AB påpekar att förslaget förutsätter att för-
skrivarkod blir obligatorisk på alla recept. Swedish Medtech anser att 
man bör öppna för möjligheten att lagra recept längre än 15 månader i 
läkemedelsförteckningen och ApoDos-databasen. 
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Ökad patientsäkerhet 

Läkemedelsbehandling är en vanlig anledning till att patienter skadas i 
vården. Det handlar till stor del om läkemedelsbiverkningar och läkeme-
delsinteraktioner, något som främst drabbar äldre som använder ett stort 
antal olika läkemedel. 

En korrekt och komplett bild över patientens läkemedelsanvändning är 
en förutsättning för att en yrkesutövare ska kunna bedöma patientens 
tillstånd, behandlingseffekter, risker, interaktioner och biverkningar. 
Genom att förskrivaren har en fullständig bild av patientens uthämtade 
läkemedel minskar bl.a. risken för över- och underförskrivning samt 
andra former av felaktig förskrivning. 

Tillgång till den information som finns i läkemedelsförteckningen är 
enligt regeringens bedömning en viktig förutsättning för att en förskri-
vare ska kunna göra en förskrivning som uppfyller kraven på att yrkesut-
övaren ska utföra sitt arbete i överensstämmelse med vetenskap och be-
prövad erfarenhet. 

Att komplettera läkemedelsförteckningen med uppgifter om förskriva-
rens namn, yrke, specialitet och arbetsplats är, anser regeringen, en åt-
gärd som ökar förutsättningarna för förbättrad läkemedelsförskrivning 
och läkemedelsanvändning. Regeringen instämmer i utredningens analys 
att patiensäkerheten stärks om en förskrivare vid eventuella oklarheter, 
med patientens samtycke, enkelt kan få kontakt med tidigare förskrivare 
för att med denna diskutera patientens läkemedelssituation inför en ny 
förskrivning. Som Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) påpekar är 
det svårt, nästintill omöjligt, att åtgärda de problem med t.ex. interage-
rande läkemedel som upptäckts när det inte finns någon namngiven för-
skrivarkollega att diskutera den insatta behandlingen med. Regeringen 
delar SKL:s synpunkt att det med nuvarande information i läkemedels-
förteckningen finns små möjligheter att åtgärda problem med interage-
rande läkemedel. 

Regeringen vill också peka på 2 a § hälso- och sjukvårdslagen 
(1982:763) i vilken regleras att hälso- och sjukvård ska bedrivas så att 
den uppfyller kraven på god vård. God vård innebär enligt bestämmelsen 
att vården bl.a. ska vara av god kvalitet och tillgodose patientens behov 
av trygghet i vården och behandlingen. Den ska också tillgodose patien-
tens behov av kontinuitet och säkerhet i vården. Med föreslagen ändring 
bör det bli möjligt för förskrivare att förbättra kontinuiteten och säker-
heten i förskrivningen, då det blir tydligt inom ramen för vilken typ av 
verksamhet tidigare förskrivning har skett. Regeringen anser vidare att 
det ur ett patientsäkerhetsperspektiv är viktigt att uppgifter om vem som 
förskrivit ett läkemedel finns som en av flera viktiga uppgifter när en 
förnyad förskrivning ska ske. Det är också viktigt ur säkerhetssynpunkt 
att läkaren kan ta direktkontakt med tidigare förskrivare. 

Stockholms läns landsting kommenterar att tillägget i läkemedelsför-
teckningen inte automatiskt ger rätt att ta del av den information som 
tidigare förskrivare förfogar över. Regeringen gör den bedömningen att 
om en förskrivare har fått samtycke att gå in i en patients läkemedelsför-
teckning så har patienten inte motsatt sig att förskrivaren vid behov också 

 



 

tar kontakt med tidigare förskrivare i syfte att åstadkomma en så god och 
säker läkemedelsförskrivning som möjligt. Det är enbart i de fall den 
tidigare förskrivaren finns hos en annan vårdgivare utanför det landsting, 
kommun, den privata eller enskilda vårdgivaren som den senare 
förskrivaren är verksam som reglerna om sekretess (25 kap. 1 § 
offentlighets- och sekretesslagen, 2009:400) och tystnadsplikt (2 kap. 8 § 
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens 
omårde) innebär att det som regel krävs ett uttalat samtycke från 
patienten för en sådan kontakt (12 kap. 2 § offentlighets- och 
sekretesslagen). 
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Det bör således i de flesta fall inte behövas något uttryckligt samtycke 
från patienten för att kunna ta kontakt med en tidigare förskrivare. Detta 
är konsekvensen av att sekretessbrytande bestämmelser införts vad gäller 
uppgifter om en enskilds hälsotillstånd inom ett landsting eller inom en 
kommun. När det bedöms nödvändigt innebär det inte heller någon större 
arbetsbörda för en ny förskrivare att hämta in ett samtycke från patienten 
om att få ta kontakt med en tidigare förskrivare. Detta kan t.ex. göras i 
samband med att förskrivaren ber om samtycke att få ta del av läkeme-
delsförteckningen eller i dialog med patienten i samband med genom-
gång av läkemedelsanvändningen. 

Socialstyrelsen påpekade i sitt remissvar att en läkare kan ha flera spe-
cialistutbildningar och att även arbetsplatsens verksamhetsområde bör 
framgå av läkemedelsförteckningen. Detta för att andra förskrivare lät-
tare ska förstå i vilken roll och i vilket sammanhang förskrivaren har för-
skrivit ett visst läkemedel. Regeringen delar Socialstyrelsens bedömning 
och anser att det är viktigt att det framgår inom vilket verksamhetsom-
råde en förskrivning har gjorts. Förteckningen ska därför få innehålla 
uppgifter om förskrivarens arbetsplats. Syftet med att tillåta uppgifter om 
förskrivare i läkemedelsförteckningen är att underlätta uppföljning och 
samordning av läkemedelsförskrivningen. Det är viktigt för den som 
behandlar en patient att få tillräckliga uppgifter om den som gjort en 
tidigare förskrivning för att kunna värdera den och för att eventuellt 
kunna kontakta honom eller henne. Regeringen anser att det av uppgift 
om arbetsplats bör framgå från vilken vårdenhet som förskrivningen har 
gjorts. 

Läkemedelsindustriföreningen påpekar att det bör förtydligas vilka 
skyldigheter förskrivare och farmaceuter har att kontakta tidigare förskri-
vare om de uppmärksammar tveksamheter och vad som händer om de 
inte gör det. Vidare påpekar LIF att det bör klargöras om eventuella 
kontakter med tidigare förskrivare ska journalföras på något sätt. En 
yrkesutövare bör, enligt regeringens bedömning, anses vara skyldig att 
kontakta en tidigare förskrivare om det är en förutsättning för att kunna 
göra en ny förskrivning som överensstämmer med vetenskap och beprö-
vad erfarenhet. 

Patienternas vilja att lämna samtycke till att uppgifterna i läkemedels-
förteckningen läses av en förskrivare får inte påverkas negativt av att 
läkemedelsförteckningen kompletteras med uppgifter om förskrivare. Det 
får alltså inte bli så att en patient i lägre omfattning än idag ger förskri-
vare samtycke till att få ta del av förteckningen för att uppgifter om för-
skrivare finns i förteckningen. En lägre användning av läkemedelsför-
teckningen kan bl.a. leda till lägre kvalitet i läkemedelsförskrivningen 

 



 

och försämrad patientsäkerhet. I utredningen antas att en komplettering 
av förteckningen med uppgifter om förskrivare inte påverkar patientens 
vilja att lämna samtycke till att uppgifterna används. Regeringen delar 
utredningens bedömning. 
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Praktiskt inhämtade av uppgifter om förskrivare till 
läkemedelsförteckningen 

Om det ska bli möjligt för en senare förskrivare att ta kontakt med en 
tidigare förskrivare är det inte tillräckligt att läkemedelsförteckningen får 
innehålla uppgifter om förskrivare. Det är också nödvändigt att det säker-
ställs att uppgifterna om förskrivaren i praktiken återfinns i läkemedels-
förteckningen. Apoteket AB påpekar i sitt remissvar att om uppgifter om 
förskrivare på ett rationellt sätt ska tillföras läkemedelsförteckningen 
förutsätter detta att receptblanketterna förses med förskrivarkod i maskin-
läsbar form. Det är regeringens bedömning att inga manuella moment 
kan åläggas apoteken när det gäller att komplettera läkemedelsförteck-
ningen med nya uppgifter. Uppgifter om förskrivarens namn, yrke och 
specialitet hämtas från förskrivarkoden på receptblanketten. Uppgifter 
om förskrivarens arbetsplats inhämtas från arbetsplatskoden som också 
återfinns på receptet. 

Redan idag finns krav på förskrivarkod vid förskrivning av narkotiska 
läkemedel för att receptet ska kunna expedieras. Detta regleras i 
3 kap. 9 § Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2009:13) om förord-
nande och utlämnande av läkemedel och teknisk sprit, i det följande 
benämnda receptföreskrifterna. Enligt receptföreskrifterna får på recept-
blanketten påföras/påklistras förskrivarkod. Förskrivarkod ska vidare 
anges med siffror och/eller bokstäver samt i en för apoteket maskinläsbar 
form. Vid läkares eller tandläkare förordnande av narkotiska läkemedel 
måste förskrivarkod anges för att receptet ska kunna expedieras. 

Regeringen gör bedömningen att krav på att det ska finnas en förskri-
varkod i maskinläsbar form på alla recept bör förskrivas av Läkemedels-
verket. Läkemedelsverkets receptföreskrifter bör ändras så att det – på 
motsvarande sätt som beträffande narkotiska läkemedel – blir obligato-
riskt att vid läkares och tandläkares förskrivning av andra läkemedel ange 
förskrivarkod för att receptet ska kunna expedieras. Med anledning av 
detta bör det införas ett bemyndigande för Läkemedelsverket att meddela 
föreskrifter om vad som ska iakttas vid förordnande och utlämnande av 
ett läkemedel. Läkemedelsverkets receptföreskrifter grundar sig i dagslä-
get bl.a. på det bemyndigande i 29 § läkemedelslagen (1992:859) som 
föreskriver att regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Läke-
medelsverket får meddela de ytterligare föreskrifter som behövs för att 
skydda människors eller djurs hälsa eller miljön. Utöver detta vida 
bemyndigande finns i läkemedelslagen, närmast av pedagogiska skäl, ett 
antal mer preciserade bemyndiganden, se t.ex. 6 c, 8 c och 8 i §§ läkeme-
delslagen. För att följa denna systematik kan det finnas skäl att även 
såvitt avser frågan om förordnande och utlämnande av läkemedel införa 
ett sådant mer preciserat bemyndigande. Regeringen föreslår att så sker. 

 



 

8 Bättre läkemedelsanvändning på en 
omreglerad apoteksmarknad 
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8.1 Bakgrund 

8.1.1 Stab FoU vid Apoteket AB 

Omregleringen av apoteksmarknaden förändrar förutsättningarna för 
Apoteket AB, som nu blir en av flera aktörer på den nya marknaden. 
Detta innebär bl.a. att bolagets samhällsuppdrag måste ses över. Ett 
sådant uppdrag är det forsknings- och utvecklingsarbete om 
läkemedelsanvändning och apoteksverksamhet som bolaget enligt det nu 
gällande verksamhetsavtalet med staten (tillkännagivet i SFS 2009:905) 
ska utföra till den 1 juli 2010. 

Forsknings- och utvecklingsverksamheten är en del av Stab FoU, som 
är en enhet placerad inom Apoteket AB:s huvudkontor. Den här aktuella 
delen av Stab FoU kan i sin tur sägas bestå av två delar: 

• en stabsfunktion bestående av ett tiotal disputerade som bedriver ut-
rednings- och utvecklingsverksamhet och 

• sex doktorander. 
Stabsfunktionen handleder doktoranderna och de 20 – 50 apotekar- och 

receptariestudenter som årligen väljer att göra sina avslutande projektar-
beten inom apoteksområdet. Doktoranderna är anställda i Apoteket AB 
och inskrivna vid ett universitet med avsatt tid för forskning. Regeringen 
har erfarit att doktoranderna kommer att avsluta sina projekt under 2010 
och 2011 samt att individuella planer tas fram för detta. Kostnaden för att 
doktoranderna ska kunna avsluta sina projekt beräknas till totalt cirka 
fyra miljoner kronor. 

Den årliga budgeten för Stab FoU är totalt cirka 20 miljoner kronor, 
varav 16 miljoner kronor avser utrednings- och utvecklingsverksamheten 
och fyra miljoner kronor forskarutbildningen. 

Utrednings- och utvecklingsverksamheten vid Stab FoU syftar till att 
skapa underlag för hur läkemedelsanvändningen i befolkningen kan för-
bättras och apotekens verksamhet kan öka säkerheten och effektiviteten i 
läkemedelsanvändningen. Aktuella ämnesområden är bl.a. 

• hur apoteken identifierar och löser kunders läkemedelsrelaterade pro-
blem, 

• kvaliteten i apotekens kundrådgivning och utvärdering av den bokade 
rådgivningen, 

• patientsäkerhet med fokus på läkemedelsanvändning, 
• utveckling och utvärdering av kliniskt farmaceutiska arbetssätt samt 
• hållbar läkemedelsanvändning – miljöaspekter på läkemedelsval och 

användning. 
I utrednings- och utvecklingsverksamheten ingår också projekt som 

drivs tillsammans med andra intressenter eller i samarbete med andra 
enheter inom Apoteket AB. Här kan nämnas utveckling och testning av 
ett nationellt elektroniskt expeditionsstöd för svenska apotek baserat på 
DUR (Drug Utilization Review) samt ett projekt som ska kartlägga om-
fattningen, kostnader och konsekvenser av läkemedelsrelaterad sjuklighet 
i Sverige och föreslå åtgärder för att minska dessa. 

 



 

Forskningsverksamheten vid Stab FoU utgör ett nationellt stöd till äm-
nena samhällsfarmaci och klinisk farmaci, främst genom att finansiera 
doktorander och att stödja utbildningsprogram. Doktoranderna har ofta 
handledning från både bolaget och det universitet där de är inskrivna. 
Bland annat lämnas stöd till det s.k. eHälsoinstitutet vid Högskolan i 
Kalmar. Institutet arbetar främst med IT-lösningar och IT-stöd i sjukvår-
den. Apotekets stöd till eHälsoinstitutet består i ett kontrakt som löper på 
fem år (till och med den 31 december 2011). Enligt detta betalas cirka två 
miljoner kronor ut årligen. Kontraktet avser lön till och handledning av 
en doktorand samt lön till en professor.  
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Apoteket AB:s forsknings- och utvecklingsverksamhet har sedan slutet 
av 1990-talet resulterat i ett femtontal avhandlingar och cirka 200 veten-
skapliga artiklar. 

8.1.2 Aktörer som arbetar med frågor kring 
läkemedelsanvändning 

Ökad patientsäkerhet och förbättrad läkemedelsanvändning är angelägna 
frågor för regeringen. Det finns flera aktörer som arbetar med frågor 
kring användningen av läkemedel i samhället. Den följande uppräk-
ningen gör inte anspråk på att vara uttömmande. 

När det gäller myndigheter kan Läkemedelsverket, Socialstyrelsen, 
Statens beredning för medicinsk utvärdering och Tandvårds- och läke-
medelsförmånsverket nämnas. Myndigheternas verksamhet styrs av in-
struktionerna som finns i förordningar.  

Landstingen har det formella kostnadsansvaret för läkemedelsförmå-
nerna. Samtidigt utgår ett särskilt statsbidrag. Landstingen bedriver ar-
bete bl.a. för att förbättra läkemedelsanvändningen i hälso- och sjukvår-
den. Här fyller läkemedelskommittéerna en viktig roll.  

Apoteket AB bedriver, som redovisats i föregående avsnitt, forsknings- 
och utvecklingsarbete i en särskild enhet, Stab FoU. Stab FoU kan sägas 
ha fokus på apotekens roll i läkemedelsanvändningen. Nätverk för läke-
medelsepidemiologi (NEPI) är en stiftelse som enligt stadgarna ska 
främja forskning och utveckling inom bl.a. området läkemedelsepidemi-
ologi. Andra organisationer som kan nämnas är Apotekarsocieteten som 
är en ideell förening som verkar för ökad kunskap om läkemedel, 
Svenska Läkaresällskapet (SLS), som är politiskt och fackligt obundet 
och arbetar för förbättrad hälsa och sjukvård, samt Svensk Läkemedels-
epidemiologisk Förening (SLEF), som är en sammanslutning av personer 
verksamma inom eller intresserade av läkemedelsepidemiologi.  

Forskningsprojektet MistraPharma, som finansieras av Stiftelsen för 
miljöstrategisk forskning, har till syfte att ta fram kunskap om 
läkemedels miljöpåverkan, bl.a. att identifiera läkemedelssubstanser som 
utgör en betydande risk för vattenlevande organismer. Projektet avslutas 
2012. 

Vidare bedrivs verksamhet med olika inriktning vid vissa universitet 
och universitetssjukhus. Denna är ofta inriktad på forskning på området. 
Vid enheten för klinisk epidemiologi, Institutionen för medicin, Solna 
vid Karolinska institutet, finns sedan 2005 Centrum för 
läkemedelsepidemiologi/Centre for Pharmacoepidemiology (CPE). Vid 
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Nordiska högskolan för folkhälsovetenskap i Göteborg bedrivs forskning 
om läkemedelsanvändning inom The Nordic Pharmaco Epidemiological 
Network (NorPEN). Avdelningen för klinisk farmakologi vid Karolinska 
universitetssjukhuset i Huddinge har ett antal forskargrupper som 
bedriver både experimentell preklinisk och klinisk forskning. 
Institutionen för farmaci vid Uppsala universitet har en särskild enhet för 
läkemedelsepidemiologi och läkemedelsekonomi. Enheten för 
Socialmedicin vid Sahlgrenska akademin vid Göteborgs universitet har 
en forskargrupp i samhällsfarmaci som forskar om uppfattningar om 
läkemedel bland patienter och hälso- och sjukvårdspersonal. 

8.1.3 Angeläget arbete för att förbättra 
läkemedelsanvändningen 

Apoteksmarknaden är komplex och påverkas av ett flertal faktorer. Re-
geringen uttalade därför i propositionen Omreglering av apoteksmarkna-
den (prop. 2008/09:145 s. 93 ff) att det efter en så omfattande reform är 
angeläget att följa upp effekterna på marknaden i olika avseenden. Som 
ett led i utvärderingen har Konsumentverket och Konkurrensverket fått i 
uppdrag att följa och analysera utvecklingen på apoteksmarknaden under 
omregleringsperioden. Tillväxtanalys har fått uppdrag vad gäller mät-
ningar av prisnivån och utvärdering av hur läkemedelspriserna påverkas 
av omregleringen. Regeringen avser att återkomma med ytterligare 
uppdrag avseende uppföljning och utvärdering av reformen i sin helhet. 

Regeringen påpekar i propositionen att det är av stor vikt att apotekens 
roll i folkhälsoarbetet synliggörs och stärks. Det är därför angeläget att 
säkerställa att omregleringen följs upp och utvärderas även vad gäller 
apotekens bidrag till en förbättrad läkemedelsanvändning. Bland annat 
bör följande frågeställningar vara av intresse. 

• Hur kan apotekens information och rådgivning beträffande läkemedel 
förbättras? 

• Hur kan farmaceuterna stödja olika patientkategoriers läkemedelsan-
vändning, t.ex. äldre och personer med kroniska sjukdomar?  

•Hur kan kommunikationen mellan apotek och vård förbättras? 
•Hur kan följsamheten till läkemedelsordinationen förbättras? 
En annan fråga som har aktualiserats bl.a. i samband med omreg-

leringen av apoteksmarknaden är IT-stöd. Det elektroniska expeditions-
stöd som har tagits fram till apoteken kommer att behöva följas och 
utvärderas. Det kan bli fråga om att t.ex. utvärdera systemets påverkan på 
apotekens expeditionssäkerhet, vilken nytta systemet medför för 
patienterna samt hur samspelet mellan apoteken och vården fungerar och 
kan förbättras. Vid utformningen av utvärderingar bör det göras en 
avvägning mellan det intresse som utvärderingen ska tillgodose och den 
administrativa börda som företagen kan komma att åsamkas till följd av 
dessa. 

Även den del av omregleringen som avser handel med vissa receptfria 
läkemedel på andra platser än öppenvårdsapotek kan behöva följas upp 
och utvärderas utöver vad som följer av de redan befintliga uppdragen till 
berörda myndigheter.  

 



 

Ett viktigt initiativ kopplat till frågor som rör läkemedelsanvändningen 
är 2008 års överenskommelse om ersättningen till landstingen för läke-
medelsförmånerna. En arbetsgrupp bestående av bl.a. representanter från 
staten och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) presenterade i mars 
2009 handlingsplanen Effektivare läkemedelsanvändning, även kallad 
P16-planen. Arbetsgruppen pekar på angelägna frågor och arbetet med 
att omhänderta förslagen i handlingsplanen bör få hög prioritet. I läke-
medelsavtalet för perioden 2009-2010 överenskoms att bilda en arbets-
grupp som syftar till att samordna genomförandet av de förslag som 
lämnats i handlingsplanen. Syftet med denna grupp har nu vidgats till att 
även omfatta utarbetandet av en nationell läkemedelsstrategi. 
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Regeringen har i budgetpropositionen för 2010 (prop. 2009/10:1) 
kommunicerat sin avsikt att titta på frågan om en nationell läkemedels-
strategi. Som ett första steg i strategiprocessen genomförs en förstudie, 
vilken är tänkt att beskriva innehåll och form för hur en strategi kan ut-
formas för att utgöra ett lämpligt redskap för utvecklingsarbete inom 
läkemedelsområdet. Avsikten är att förstudien ska kunna ligga till grund 
för en nationell läkemedelsstrategi. Inom ramen för detta arbete finns det 
frågor som bör prioriteras. Arbetet omfattar bl.a. frågor kring patientsä-
kerhet, läkemedelsanvändning samt statens och landstingens styrning när 
det gäller läkemedelsfrågor. 

Det kan också konstateras att flera aktörer har behov av kvalitetssäkrad 
information om läkemedel och läkemedels användning och effekter i 
samhället. Mot bakgrund av att landstingen har det formella kostnadsan-
svaret för läkemedelsförmånerna har inte bara förskrivare, utan även 
beslutsfattare inom hälso- och sjukvården behov av sådan information. 
Även apoteken har behov av information om läkemedel. En uppgift för 
öppenvårdsapoteken är enligt 2 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel 
med läkemedel att tillhandahålla individuell och producentoberoende 
information och rådgivning om läkemedel, läkemedelsanvändning och 
egenvård till konsument. Det kan också tänkas att tjänster kan utvecklas 
på detta område. Det finns alltså ett behov av att samla, utvärdera och 
kvalitetssäkra läkemedelsinformation. Det är emellertid också viktigt att 
på ett bra sätt förmedla informationen ut i verksamheterna. 

Det är av stor vikt att resultatet av det beskrivna arbetet kommer till 
praktisk nytta i verksamheterna samtidigt som det håller en hög kvalitet. 
Det är angeläget att uppgifterna placeras hos en aktör som har kompetens 
för uppgiften och i övrigt lämpliga förutsättningar för att bedriva denna 
typ av arbete. Detta diskuteras nedan. 

8.2 Läkemedelsverket får nya uppgifter 

8.2.1 Utrednings- och utvecklingsverksamhet vid 
Läkemedelsverket 

Regeringens bedömning: En närmare samverkan och samordning mel-
lan aktörerna på området bör ge ökade möjligheter att bedriva arbete för 
att förbättra läkemedelsanvändningen. 

 



 

Den utrednings- och utvecklingsverksamhet som bedrivs vid Stab FoU 
på Apoteket AB bör från och med den 1 juli 2010 vara avskild från 
Apoteket AB. Den bör överföras till Läkemedelsverket.  
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Läkemedelsverket bör få till uppgift att bedriva utrednings- och ut-
vecklingsverksamhet för att förbättra läkemedelsanvändningen samt att 
verka för samordning och samverkan mellan de aktörer som är verk-
samma på området. Detta arbete vid Läkemedelsverket bör kunna bedri-
vas i särskild funktion inom verket, t.ex. ett centrum för bättre 
läkemedelsanvändning.  
 

Promemorians bedömning: Överensstämmer med regeringens be-
dömning. 

Remissinstanserna: En stor majoritet av remissinstanserna, såsom 
Statskontoret, Konsumentverket, Konkurrensverket, Tandvårds- och 
läkemedelsförmånsverket samt Läkemedelsverket, är positiva till prome-
morians bedömning. Sveriges Kommuner och Landsting framhåller att 
det arbete och de kontaktytor som har etablerats via först P16-arbetet och 
senare under arbetet med en ny läkemedelsstrategi har varit mycket 
effektivt. Tanken att ge motsvarande arbetssätt en klar hemvist hos 
Läkemedelsverket och mer permanenta former är mycket lovvärd. 
Uppsala universitet menar däremot att det är oklart vad som ska utföras i 
enheten, vem uppdragsgivaren förväntas vara samt hur länge arbetet ska 
pågå. Arbete med uppföljning av omregleringen samt införandet av en 
nationell strategi är ju inte permanenta arbetsuppgifter. Det är därför 
oklart hur en samordning och samverkan ska bidra till högre effektivitet i 
systemen. Behovet ifrågasätts därför. Några remissinstanser har 
synpunkter på verksamhetens inriktning. Apotekarsocieteten framhåller 
att forskning på apoteksområdet även fortsättningsvis bör vara en viktig 
del av verksamheten. Apotekaresällskapet understryker att centrumet bör 
ha ett större uppdrag än vad som idag finns inom Apoteket AB och 
NEPI. Smittskyddsinstitutet har inget att invända mot bedömningen men 
påpekar att när det gäller vissa vacciner och andra läkemedel som erbjuds 
utifrån ett smittskyddsperspektiv finns det en särskild reglering och del-
vis andra aktörer som måste inkluderas i systemen. Naturvårdsverket 
understryker vikten av att miljöaspekterna beaktas även i det fortsatta 
arbetet. Svensk sjuksköterskeförening framhåller att även sjuksköterskor-
nas kompetens bör tas tillvara för att förbättra patienternas läkemedels-
användning. Göteborgs universitet och Nordiska högskolan för folkhäl-
sovetenskap menar att Läkemedelsverket sannolikt är rätt hemvist för 
Stab FoU men framhåller att en viktig uppgift bör vara att utnyttja kun-
skaper och erfarenheter gjorda i andra länder. Vad gäller verksamhetens 
placering menar Svensk Läkemedelsepidemiologisk Förening, Nätverk 
för Sveriges Läkemedelskommittéer, Uppsala universitet och Apotekar-
sällskapet att även Socialstyrelsen skulle kunna ansvara över de be-
skrivna uppgifterna. Socialstyrelsen påpekar att det är viktigt att tydlig-
göra gränserna mellan Socialstyrelsens och Läkemedelsverkets ansvars-
områden för att undvika dubbelarbete. Svenska Läkaresällskapet fram-
håller att om den nya enheten placeras vid Läkemedelsverket är det vik-
tigt att den blir helt oberoende av den delen av Läkemedelsverket som 
sköter registrering av läkemedel, så att det inte kan uppstå några intresse-

 



 

konflikter. Andra möjligheter är att låta verksamheten bilda ett fristående 
och oberoende institut eller att placera den vid Socialstyrelsen. Karo-
linska Universitetssjukhuset menar att utvärdering och uppföljning av 
läkemedelsanvändningen kräver akademisk kompetens och närhet till 
sjukvården, varför sådan verksamhet kan lokaliseras till annan än en 
myndighet.  Apotekarsocieteten och Region Skåne tillstyrker att Stab 
FoU överförs till Läkemedelsverket och menar att detta är logiskt med 
hänsyn till verkets nya uppgifter med anledning av omregleringen av 
apoteksmarknaden. Svensk Läkemedelsepidemiologisk Förening anser att 
det är olämpligt att lägga ansvaret för utvärdering av omregleringen på 
Stab FoU vid Apoteket AB. Föreningen anser vidare att tjänsterna vid 
centrumet bör utlysas och tillsättas på sedvanligt sätt i konkurrens och 
alltså inte erbjudas personal från Stab FoU. 
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Skälen för regeringens bedömning  

Ökad samordning och samverkan ger mervärde 

Som redovisats ovan finns det flera aktörer som arbetar med frågor kring 
användningen av läkemedel i samhället. Verksamheterna har i stor ut-
sträckning olika fokus och inriktning men kompletterar också varandra. 
Härigenom täcker de ett brett spektrum inom läkemedelsanvändningen; 
från förskrivare till patient. Verksamheterna är dock organisatoriskt helt 
skilda från varandra. Flera av dem samverkar redan i dag, men en när-
mare och mer formaliserad samverkan och ökad samordning skulle 
kunna ge ökade möjligheter genom att olika erfarenheter kan tillvaratas.  

Som Svensk sjuksköterskeförening har framhållit är det av stor vikt att 
kompetensen hos alla yrkesgrupper i vården tas till vara och att vunnen 
kunskap sprids till alla berörda grupper. Genom ett ökat informationsut-
byte mellan personer med olika kompetenser och infallsvinklar bör t.ex. 
information om vilka styrkor och svagheter som finns i de befintliga 
verksamheterna kunna inhämtas samt initiativ till förbättringar kunna tas. 
Detta gäller såväl inom verksamheterna som mellan verksamheterna. Att 
kontakterna mellan sjukvården och apoteken odlas blir till nytta för båda. 
En samordning och ökad samverkan bör alltså kunna bidra till ökade 
kunskaper och ett effektivare arbete på området. 

Ovan har det pekats på ett omfattande arbete som behöver utföras på 
flera områden som rör läkemedelsanvändningen. Vissa uppgifter har sitt 
ursprung i omregleringen av apoteksmarknaden medan andra hänför sig 
till övriga initiativ som tagits av regeringen eller landstingen. Genom en 
ökad samordning och samverkan kan det skapas en kreativ miljö. En 
samverkan mellan de aktörer som arbetar med att förbättra läkemedels-
användningen bör t.ex. innebära att förutsättningarna för att driva på samt 
följa upp och utvärdera de insatser som identifieras och prioriteras i den 
planerade nationella läkemedelsstrategin markant förbättras. Genom en 
ökad samordning och samverkan kan det uppnås en katalysatoreffekt 
som kan leda, inte bara till att samverkan kring projekt underlättas, utan 
även till att det tas nya initiativ.  

Denna samordning bör ombesörjas av en aktör som i dag är verksam 
på området. Detta diskuteras närmare nedan.  
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Som tidigare redovisats syftar utrednings- och utvecklingsverksamheten 
vid Stab FoU på Apoteket AB till att skapa underlag för hur läkemedels-
användningen i befolkningen kan förbättras och hur apotekens verksam-
het kan öka säkerheten och effektiviteten i läkemedelsanvändningen. 
Kvaliteten i apotekens kundrådgivning, läkemedels miljöpåverkan samt 
patientsäkerhet och läkemedelsanvändning är angelägna ämnesområden. 
Utveckling och testning av det nationella expeditionsstödet är ett aktuellt 
projekt. 

Regeringen bedömer att arbete för att förbättra läkemedelsanvänd-
ningen bör prioriteras. Det är därför mycket angeläget att den kompetens 
som under en längre tid har byggts upp inom denna del av Stab FoU tas 
om hand och utnyttjas även fortsättningsvis.   

För att verksamheten ska bli framgångsrik även på en omreglerad 
marknad, krävs hög integritet och trovärdighet. Verksamheten måste 
därför skiljas av från Apoteket AB, som i framtiden kommer att vara en 
av flera apoteksaktörer. Mot bakgrund av den begränsade personalstyr-
kan kan det krävas ett kompetensmässigt och administrativt stöd. Detta 
talar för att verksamheten bör knytas till en ny huvudman. Detta diskute-
ras vidare nedan. 

Läkemedelsverket bör bedriva arbete för att förbättra 
läkemedelsanvändningen 

Inledningsvis har det pekats på initiativ som regeringen eller landstingen 
har tagit för att förbättra läkemedelsanvändningen. Omregleringen av 
apoteksmarknaden behöver t.ex. utvärderas i olika avseenden. Av hand-
lingsplanen Effektivare läkemedelsanvändning framgår att det finns 
angelägna frågor som bör ges hög prioritet. Den planerade nationella 
läkemedelsstrategin kan också förväntas peka på områden inom läkeme-
delsanvändningen som behöver förbättras. Härtill kommer att det kan 
förväntas att en ökad samordning och samverkan leder till att arbetet med 
befintliga projekt underlättas men även till att initiativ till nya projekt tas. 
Arbetet med att förbättra läkemedelsanvändningen kan alltså inte ses som 
ett projekt som är begränsat i tiden utan det är ett arbete som bör priorite-
ras och ständigt drivas framåt.  

Utrednings- och utvecklingsarbetet kräver, som Karolinska universi-
tetssjukhuset påpekat, en hög kompetens. Regeringen bedömer att sådan 
kompetens finns vid Stab FoU vid Apoteket AB. Denna bör utnyttjas i 
arbetet och verksamheten bör därför överföras till en ny huvudman. 
Dessutom bör någon aktör få i uppgift att verka för samordning och sam-
verkan mellan aktörerna på området. 

När det gäller frågan vem som bör få i ansvar att utföra uppgifterna kan 
det konstateras att några av de uppgifter som behöver utföras på läkeme-
delsområdet är att följa upp och utvärdera läkemedelsanvändningen i 
olika avseenden, att samla och sprida information samt att verka för att 
en samordning kommer till stånd. Detta är typiskt sett uppgifter för en 
myndighet. Detta talar för att det bör vara en myndighet, och inte t.ex. ett 
fristående institut, som får i uppgift att utföra uppgifterna. 

 



 

Att skapa en ny myndighet enbart för att utföra de redovisade uppgif-
terna kräver att denna organiseras och, utöver det personaltillskott som 
Stab FoU kan utgöra, bemannas på föreskrivet sätt. Administrativa funk-
tioner kommer att behöva tillgodoses inom myndigheten. Kostnaderna 
för en sådan lösning kan antas bli förhållandevis höga i relation till verk-
samhetens storlek och är därför inte det mest lämpliga alternativet. 
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Om uppgifterna i stället läggs på en befintlig myndighet skulle det 
kunna medföra flera fördelar. Inom  myndigheten finns det redan ett 
befintligt administrativt stöd. Det skulle också ge goda förutsättningar för 
en stabil och långsiktig utveckling av verksamheten och stabila arbets-
förhållanden för personalen från Stab FoU. Samtidigt säkerställs att det 
ovan redovisade uppföljnings- och utredningsarbetet kan utföras med 
fortsatt hög kvalitet samt att samordning och samverkan kan ske på om-
rådet. Att lägga uppgifterna på en befintlig myndighet och föra över 
verksamheten i Stab FoU till denna framstår därför som det lämpligaste 
alternativet.  

Som framgår av avsnitt 8.1.2 finns det flera myndigheter som utifrån 
olika utgångspunkter arbetar med läkemedelsanvändningen i samhället. 
Flera remissinstanser har påpekat att även Socialstyrelsen bör vara en 
möjlig hemvist. Det kan dock konstateras att Läkemedelsverket är 
expertmyndighet på läkemedelsområdet. Läkemedelsverket ansvarar 
enligt förordning (2007:1205) med instruktion för Läkemedelsverket för 
kontroll och tillsyn av läkemedel. Verket har även ett samlat ansvar, 
sektorsansvar, för miljöfrågor med anknytning till verkets verksam-
hetsområde. Läkemedelsverket ska vidare svara för information till andra 
myndigheter och enskilda samt tillhandahålla producentobunden läke-
medelsinformation till allmänheten. Härtill kommer att Läkemedels-
verket har tillsyn över marknadsföringen av läkemedel. Läkemedels-
verket ska dessutom svara för forskning på områden av betydelse för den 
kontroll och tillsyn som ska bedrivas. Här finns alltså en unik kompetens, 
bl.a. avseende processen för godkännande av läkemedel och den 
nytta/risk-bedömning som görs i detta sammanhang samt avseende 
uppföljning av läkemedelssäkerhet. Dessutom får verket en rad nya 
uppdrag i samband med omregleringen av apoteksmarknaden. En sådan 
uppgift är att till allmänheten tillhandahålla nationell läkemedels-
information samt att ta över produktionen och tillhandahållandet av den 
s.k. Läkemedelsboken som Apoteket AB hittills har givit ut. 
Läkemedelsverket har vidare en central roll i processen kopplad till 
utvecklingen av en nationell läkemedelsstrategi. Därigenom skapas goda 
förutsättningar för samordning mellan det planerade strategiarbetet och 
de insatser som bör göras i övrigt för att förbättra läkemedels-
användningen. 

Sammantaget bedömer regeringen att Läkemedelsverket i dag har 
sådana uppgifter att verket även bör får till uppgift att bedriva 
utrednings- och utvecklingsverksamhet för att förbättra läkeme-
delsanvändningen samt att verka för samordning och samverkan mellan 
de aktörer som är verksamma på området. Detta bör framgå av förord-
ningen (2007:1205) med instruktion för Läkemedelsverket, som bör 
ändras. Det stämmer att Socialstyrelsen och Läkemedelsverket i viss mån 
är verksamma inom samma område. Det kan dock konstateras att den 
ovan beskrivna verksamheten är inriktad på att förbättra läkemedels-
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användningen i olika avseenden samt att verka för samordning och 
samverkan mellan de aktörer som är verksamma inom just detta område. 
Läkemedelsverkets uppdrag inom detta område påverkar inte 
Socialstyrelsens nuvarande verksamhet. Regeringen anser att gränserna 
för Socialstyrelsens och Läkemedelsverkets ansvarsområden härigenom 
är tydliga.  

Verksamheten bör ha en bred uppslutning och ett brett uppdrag, där en 
samlad kompetens kan leda till ett mervärde i samhället i form av ökad 
kunskap. Arbete bör kunna bedrivas inom hela den kedja som bildas från 
förskrivningen till patientens användning av läkemedel. Ovan har det 
redovisats exempel på angeläget arbete på området. Forskning på apo-
teksområdet bör även fortsättningsvis vara en viktig del av verksamhe-
ten, men som framgått ovan bör Läkemedelsverkets uppdrag vara bredare 
än Apoteket AB:s och NEPI:s. Det är dock viktigt att Läkemedelsverket i 
sitt arbete beaktar att de tjänster som kan utgöra konkurrensmedel på 
marknaden i största möjliga mån får utvecklas av aktörerna själva. Som 
ett par remissinstanser har understrukit är det också av vikt att verket i 
arbetet utnyttjar kunskaper och erfarenheter gjorda i andra länder.  

Ett centrum eller annan särskild funktion bör inrättas inom 
Läkemedelsverket 

I denna proposition görs bedömningen att en ny verksamhet som syftar 
till att förbättra läkemedelsanvändningen bör placeras vid Läkemedels-
verket. 

I såväl processen för att nå en nationell läkemedelsstrategi som i hand-
lingsplanen Effektivare läkemedelsanvändning är det en central tanke att 
inte bara regeringen utan även flera andra aktörer, t.ex. även landstingen, 
deltar aktivt i arbetet. Arbetet för att förbättra läkemedelsanvändningen 
är alltså av sådan karaktär att det inte är en uppgift för endast en aktör. 
Det är i stället en fråga som behöver uppmärksammas och som de många 
aktörerna på området bör samlas kring. Verkets samordnande funktion 
bör därför tydliggöras.  

Det är vidare angeläget att det inte uppstår några intressekonflikter 
mellan utrednings- och utvecklingsverksamheten och Läkemedelsverkets 
övriga verksamhetsområden.  

Karolinska universitetssjukhuset har pekat på behovet av anknytning 
till vården. Regeringen bedömer att det råd som enligt vad som sägs 
nedan bör inrättas bidrar till att skapa kontaktytor med bl.a. vården. 

Den här diskuterade verksamheten bör mot bakgrund av det sagda be-
drivas i en särskild funktion inom Läkemedelsverket, t.ex. ett centrum för 
bättre läkemedelsanvändning. Verksamheten bör inkorporeras som en del 
i verkets ordinarie organisation. De närmare formerna för detta får Läke-
medelsverket bestämma. 

Aktörer som bör samverka kring frågorna 

En av uppgifterna för Läkemedelsverket är att verka för samordning och 
samverkan mellan de aktörer som är verksamma på området. Följande 
aktörer bör, i olika utsträckning, kunna samverka i frågorna. Läkeme-
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delsverket, Socialstyrelsen, Statens beredning för medicinsk utvärdering, 
Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket, Naturvårdsverket, Sveriges 
Kommuner och Landsting (SKL), landstingens läkemedelskommittéer, 
Apotekens Service AB, Apotekarsocieteten, Nätverk för 
läkemedelsepidemiologi (NEPI), Svensk Läkemedelsepidemiologisk 
Förening, Svenska Läkaresällskapet, Vetenskapsrådet, universitet och 
högskolor samt läkemedelsindustrin. Uppräkningen är inte uttömmande, 
utan det kan även tänkas att andra myndigheter som t.ex. 
Smittskyddsinstitutet och Kemikalieinspektionen kommer att vara 
berörda. 

8.2.2 Ett råd bör inrättas vid Läkemedelsverket  

Regeringens bedömning: Det bör vid Läkemedelsverket inrättas ett 
rådgivande organ, ett råd för bättre läkemedelsanvändning. Rådet bör ha 
till uppgift att verka för samverkan mellan de aktörer som arbetar med att 
förbättra läkemedelanvändningen samt samordning av de insatser som 
görs på området. Rådet bör dessutom vara ett kunskapscentrum i frågor 
som rör läkemedelanvändning. Om Läkemedelsverket bestämmer det bör 
rådet även få fullgöra andra uppgifter. Rådet bör bestå av en ordförande 
och sju andra ledamöter. Ledamöterna bör utses av myndighetschefen för 
Läkemedelsverket för en bestämd tid.  
 
Promemorians bedömning: Överensstämmer med regeringens. 

Remissinstanserna: Av de remissinstanser som tagit ställning till 
promemorians bedömning är en majoritet positivt inställda. Vinnova, 
Statskontoret och Sveriges läkarförbund anser att förslaget inte är till-
räckligt tydligt beskrivet avseende rådets former vad gäller t.ex. mandat, 
roll och sammansättning. Statskontoret vill framhålla att det finns alter-
nativa organisationsformer för att involvera ett större antal berörda aktö-
rer, såsom arbetsgrupper där aktörer med mer specifik kunskap inom mer 
avgränsade områden ges tillträde, utan att de för den sakens skull är le-
damöter i rådet. Vidare bör de aktörer som ska representeras i detta råd 
tydliggöras i Läkemedelsverkets instruktion. Statskontoret avstyrker 
förslaget att ledamöterna i rådet bör utses av myndighetschefen för Lä-
kemedelsverket. Detta ansvar bör istället ligga på regeringen. I annat fall 
kan det uppfattas som att Läkemedelsverket, i detta avseende, är över-
ordnat andra myndigheter som ska finnas representerade i rådet. Stats-
kontoret anser också att regeringen i den fortsatta beredningen bör över-
väga om rådets arbete ska ledas av en extern ordförande eller av Läke-
medelsverkets generaldirektör. Läkemedelsverket  är starkt positivt till att 
inrätta ett rådgivande organ för att säkerställa inflytande och medverkan 
från områdets viktigaste aktörer. Nätverk för Sveriges Läkemedelskom-
mittéer och Läkemedelsindustriföreningen (LIF) anser att det är olämp-
ligt att redan i förslaget ange ett fast antal ledamöter. Stockholms läns 
landsting föreslår att antalet ledamöter utökas och påpekar att represen-
tation av landstingen och kommunerna är angelägen för genomslaget av 
rekommendationerna. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) menar 
att ett centrum med en styrgrupp som har bred representation är ett bättre 
alternativ än ett centrum och ett råd. Flera remissinstanser har synpunkter 

 



 

på vilka som bör representeras i rådet. Socialstyrelsen och Apoteket AB 
anser att patientföreträdare bör vara representerade i rådet. Farmaciför-
bundet anser att rådet bör tillföras representation från de berörda arbets-
tagarorganisationerna, vars medlemmar är de som i sitt arbete möter 
läkemedelskonsumenters konkreta problem. Svensk sjuksköterskeföre-
ning anser att sjuksköterskors kompetens ska vara representerad i rådet. 
Sveriges farmacevtförbund menar att minst fyra av rådets åtta ledamöter 
bör ha farmaceutisk utbildning. Läkemedelsindustriföreningen under-
stryker att industrin kan bidra till att verksamheten vid centrumet blir 
framgångsrik. Nätverk för Sveriges Läkemedelskommittéer (LOK) 
föreslår att Läkemedelsverket, på samma sätt som SKL, skapar en 
kontaktmannaorganisation där landets kommittéordförande representerar 
sina landsting. Karolinska universitetssjukhuset menar att ett ”råd för 
bättre läkemedelsanvändning” skulle kunna minska splittringen genom 
att skapa bättre fungerande nätverk och samarbete, men anser att rådet 
hellre bör knytas till en akademiskt medicinsk miljö vid ett universitets-
sjukhus snarare än till Läkemedelsverket. 
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Skälen för regeringens bedömning: Som sagts i föregående avsnitt 
bör Läkemedelsverket få nya uppgifter. Dessa bör dels bestå i att verka 
för samordning och samverkan mellan aktörerna på området, dels i att 
bedriva viss utrednings- och utvecklingsverksamhet. Detta är nya upp-
gifter för Läkemedelsverket. För att underlätta verkets arbete bör det 
bildas ett rådgivande organ, Rådet för bättre läkemedelsanvändning, hos 
Läkemedelsverket. 

Rådets uppgift bör vara att bistå Läkemedelsverket i dess nya uppdrag 
avseende läkemedelsanvändningen. I rådet bör representanter för flera av 
de aktörer som bör samverka i frågorna vara representerade. Genom att 
vara representerade i rådet får de olika verksamheterna ytterligare en 
kontaktyta med varandra. Härigenom underlättas och främjas den sam-
verkan som Läkemedelsverket bör verka för. 

Representanterna i rådet ska vara väl insatta i frågorna, så att detta 
även kan fungera som kunskapscentrum avseende frågor som rör läke-
medelsanvändning. Genom rådet får Läkemedelsverket en förankring i 
verksamheterna vilket, som Karolinska universitetssjukhuset har fram-
hållit, bedöms som värdefullt. Genom att aktörerna är representerade i 
rådet underlättas också att arbetet kommer till praktisk användning i 
verksamheterna. 

Det bör påpekas att det inte är rådet, utan Läkemedelsverket, som har 
att utföra utrednings- och utvecklingsarbetet och i slutändan att verka för 
samverkan mellan alla aktörer på området. 

Om Läkemedelsverket bestämmer det bör rådet även få fullgöra andra 
uppgifter. 

Ledamöterna till rådet bör hämtas från de aktörer som är verksamma 
på området, se föregående avsnitt. Med hänsyn till antalet aktörer på 
området samt rådets uppgifter bör det bestå av en ordförande och sju 
andra ledamöter. Flera remissinstanser har framfört förslag på aktörer 
som bör vara representerade i rådet. Det är inte möjligt att alla aktörer 
alltid är representerade i rådet. Aktörerna på området är alltför många 
och rådet skulle då bli alltför stort för kunna bistå Läkemedelsverket på 
ett effektivt sätt. 

 



 

Statskontoret har föreslagit att ledamöterna i rådet utses av regeringen. 
Regeringen bedömer att rådet inte är av sådana karaktär att ledamöterna 
bör utses av regeringen. Ledamöterna bör därför utses av myndighetsche-
fen för Läkemedelsverket för en bestämd tid. Eftersom ledamöterna i 
rådet tillsätts för viss tid kan det förväntas att ett visst utbyte av repre-
senterade aktörer kommer att ske över tiden. 
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Det bör inte tillsättas någon extern ordförande, utan en av ledamöterna 
i rådet bör ha denna funktion. 

Rådet bör regleras i förordningen (2007:1205) med instruktion för 
Läkemedelsverket. 

8.3 Forskningsverksamheten vid Stab FoU vid Apoteket 
AB bör läggas ner i sin nuvarande form 

Regeringens bedömning: Forskningsverksamheten vid Stab FoU på 
Apoteket AB bör avvecklas i sin nuvarande form. De sex doktorander 
som är anställda i Apoteket AB bör ges ekonomisk möjlighet att slutföra 
sin forskarutbildning.   

 
Promemorians bedömning: Överensstämmer med regeringens be-

dömning. 
Remissinstanserna: Högskoleverket tillstyrker starkt att doktoran-

derna ges möjlighet att avsluta sina doktorandstudier. Verket utgår från 
att detta kan lösas i samråd med berörda lärosäten och att resurser avsätts 
för anställning som doktorand vid dessa lärosäten. I beräkningen av re-
surser bör även hänsyn tas till behovet av handledning samt infrastruktur 
för doktorandstudierna. Vetenskapsrådet, Farmaciförbundet, Karolinska 
institutet, Karolinska Universitetssjukhuset, Vårdförbundet och Apote-
karsocieteten efterfrågar ett klarläggande beträffande huruvida även 
verksamheten vid Karolinska apoteket ska avvecklas. Flera remissinstan-
ser framför att verksamheten bör få fortsatt stöd. Apoteket AB framhåller 
att forskning där medicin och farmaci samverkar för att förbättra patient-
processen behöver ges ett tydligt nationellt finansiellt stöd om den ska 
kunna bli en positiv förändringskraft att räkna med även i framtiden.  

Skälen för regeringens bedömning: Stab FoU vid Apoteket AB be-
driver i enlighet med verksamhetsavtalet med staten forsknings- och 
utvecklingsarbete om läkemedelsanvändning och apoteksverksamhet. 
Regeringen har i tidigare avsnitt i denna proposition gjort den bedöm-
ningen att utrednings- och utvecklingsverksamheten bör skiljas från 
Apoteket AB och överföras till Läkemedelsverket. Verket bör få till 
uppgift att bedriva utrednings- och utvecklingsverksamhet för att för-
bättra läkemedelsanvändningen samt att verka för samordning och sam-
verkan mellan de aktörer som är verksamma på området. 

Forskningsverksamheten har varit ett nationellt stöd till ämnena sam-
hällsfarmaci och klinisk farmaci, främst genom att finansiera doktorander 
och att stödja utbildningsprogram. Den utrednings- och uppföljnings-
verksamhet som Läkemedelsverket bör bedriva bedöms kunna utföras 
även utan doktorandverksamheten. Forskningsverksamheten bör därför 
läggas ner i sin nuvarande form. 

 



 

Flera remissinstanser har efterfrågat ett klarläggande huruvida även 
forskningsverksamheten vid Karolinska apoteket ska avvecklas. Det bör 
därför framhållas att forskningsverksamheten vid Karolinska apoteket 
inte behandlas i denna proposition. Verksamheten hanteras i stället av 
Apoteket AB i särskild ordning.  
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De sex doktoranderna är anställda i Apoteket AB och inskrivna vid ett 
universitet med avsatt tid för forskning. Doktoranderna kommer enligt 
uppgift att avsluta sina projekt under 2010 och 2011. Regeringen delar 
Högskoleverkets uppfattning att detta bör lösas i samråd med berörda 
lärosäten. Doktorandernas ekonomiska möjlighet att slutföra sin forskar-
utbildning diskuteras närmare i konsekvensavsnittet. 

9 Konsekvenser av regeringens förslag 

9.1 Landstingens uppföljning av förskrivning och 
användning av läkemedel 

Enligt utredningen innebär de förslag till lagstiftning och annan författ-
ningsreglering som lämnas i utredningen att en viss utökning ska ske när 
det gäller vilka uppgifter som Apoteket AB genom automatiserad be-
handling ska överföra till landstingen för uppföljning. I samband med 
omreglering av apoteksmarkanden har Apotekens Service AB övertagit 
en del uppgifter från Apoteket AB. Bland annat har de övertagit ansvaret 
för att leverera uppgifter till myndigheter och landsting. Utredningens 
bedömning är att denna utökning inte medför några egentliga kostnads-
konsekvenser för Apotekens Service AB (tidigare Apoteket AB) vad 
avser arbetet med överföringarna. Eventuella kostnader för Apotekens 
Service AB (tidigare Apoteket AB) för anskaffning och hantering av 
programvaror för kryptering bedömer utredningen som marginella i detta 
sammanhang. 

Under beredningen av utredningens förslag har regeringen av Apote-
kens Service AB erfarit att krypteringen av individdata enligt preliminära 
beräkningar kommer att innebära en engångskostnad på cirka 600 000 
kronor och en årlig förvaltningskostnad på cirka 240 000 kronor. Dels 
handlar det om kostnad för algoritm, dels programmeringskostnader. När 
det gäller att komplettera läkemedelsförteckningen med uppgifter om 
förskrivare skattar Apotekens Service AB detta till en engångskostnad på 
cirka 1,1 miljoner kronor. I denna kostnad ingår framför allt kostnad för 
omprogrammering. Till detta tillkommer ingen årlig förvaltningskostnad. 

Sammantaget medför förslagen engångskostnader som uppgår till 1,7 
miljoner kronor och en årlig förvaltningskostnad på 240 000 kronor. 
Dessa kostnader finansieras via utgiftsområde 9 Hälsovård, sjukvård och 
social omsorg, anslag 1:6 Bidrag till hälso- och sjukvård. 

SKL har förklarat sig villiga att teckna en överenskommelse i vilken 
finansieringen av dessa kostnader regleras mellan parterna. Regeringen 
kommer att finansiera den statliga delen av kostnaderna via statsbudge-
ten. 

Utredningen har inte kunnat bedöma de ekonomiska konsekvenserna 
för landstingen. Utredningens bedömning är att förslagen på sikt kommer 

 



 

att medföra en bättre resursanvändning av en omfattning som förväntas 
överstiga de kostnader för uppföljningsverksamhet och anskaffning av 
informationsteknik som kan följa vid ett genomförande av utredningens 
förslag. Regeringen instämmer i utredningens bedömning att förslagen, 
och då framför allt förslaget som handlar om individdata till landstingen, 
kommer att ge landstingen ökade möjligheter till bättre resursanvänd-
ning. 
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Ska landstingen kunna sambearbeta individdata inom läkemedelsom-
rådet med annan vårddata måste landstingen köpa in samma algoritm 
som Apotekens Service AB. Detta kommer att innebära en kostnad för 
landstingen. Regeringen anser dock att denna kostnad är försumbar i för-
hållande till de effektivitetsvinster som landstingen kan göra med tillgång 
till individdata. 

Hälso- och sjukvården utförs även av andra än landstingen, bl.a. pri-
vata aktörer. Det är därför viktigt att beakta konsekvenserna av reglers 
effekter för små företags villkor. Synpunkter har av utredningen, i enlig-
het med direktiven, inhämtas från Näringslivets regelnämnd (NNR). 
Enligt utredningen kommer de förslag som lämnas i utredningen inte att 
ha några konsekvenser för små företags villkor. NNR instämmer i denna 
bedömning. 

Regeringen ansluter sig till utredningens bedömning om att förslaget 
inte har några konsekvenser när det gäller den kommunala självstyrelsen, 
brottsligheten och det brottsförebyggande arbetet, sysselsättning och 
offentlig service, jämställdheten mellan kvinnor och män, möjligheten att 
nå de integrationspolitiska målen. Regeringen anser dock att förslaget ger 
landstingen ökade möjligheter att verka för god vård på lika villkor. 

9.2 Bättre läkemedelsanvändning 

9.2.1 Nya uppgifter för Läkemedelsverket  

De nya uppgifterna för Läkemedelsverket består i utrednings- och ut-
vecklingsverksamhet samt i att verka för samordning och samverkan för 
att förbättra läkemedelsanvändningen. Verksamheten vid Läkemedels-
verket bör ha kontaktytor inom såväl hälso- och sjukvården som bland 
apoteksaktörerna och vara förankrad i de verksamheterna. Det råd som 
bör inrättas vid Läkemedelsverket, i vilket aktörer bör vara represente-
rade, kan förväntas bidra till detta. 

Verksamheten bör byggas upp utifrån de befintliga resurser som finns 
hos Läkemedelsverket och Stab FoU vid Apoteket AB, som bör föras 
över till verket. 

Den årliga budgeten för den del av Stab FoU som består i utrednings- 
och utvecklingsverksamhet uppgår till cirka 16 miljoner kronor. Det 
offentliga står idag via Apoteket AB:s handelsmarginal för kostnaderna 
för verksamheten. Verksamheten bör även fortsättningsvis finansieras av 
det offentliga, nu genom anslag på statsbudgeten. Medel har avsatts i 
statsbudgeten för detta ändamål. 

Eftersom bedömningen är att Stab FoU bör föras över till Läkemedels-
verket bör de avsatta medlen användas för finansieringen av verksamhe-
ten. Läkemedelsverket, Linnéuniversitetet och Apotekarsocieteten ställer 

 



 

sig tveksamma till huruvida det är tillräckligt att verket tillförs dessa 
medel. Läkemedelsverket föreslår att verket ges i uppdrag att utreda de 
totala finansiella behoven vid olika ambitionsnivåer på arbetet.  
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Förslaget innebär att verksamheten vid Läkemedelsverket nästan ute-
slutande byggs upp av befintliga resurser. Dessutom kan det förväntas att 
aktörerna på området kommer att bidra med kunskaper och erfarenheter 
via det råd som bör inrättas. Kostnaderna för förslaget bör därför bli 
blygsamma.  

När utrednings- och utvecklingsverksamheten övergår från Apoteket 
AB till Läkemedelsverket ska 6 b § lagen (1982:80) om anställnings-
skydd beaktas.  

9.2.2 Forskningsverksamheten vid Stab FoU  

Bedömningen är att den del av verksamheten vid Stab FoU som utgörs 
av forskning bör läggas ner i sin nuvarande form. Verksamheten har 
främst bestått i att finansiera doktorander och att stödja utbildnings-
program. Den årliga budgeten för verksamheten har varit omkring fyra 
miljoner kronor. Detta belopp har avsatts i statsbudgeten. 

De sex doktorander som är anställda i Apoteket AB beräknas slutföra 
sina projekt under 2010 och 2011. De bör ges ekonomisk möjlighet att 
slutföra sin forskarutbildning. Kostnaden härför beräknas till totalt cirka 
fyra miljoner kronor. För detta ändamål bör det, efter hörande av berörda 
lärosäten, avsättas cirka fyra miljoner kronor, som fördelas av regeringen 
som ett engångsbelopp. 

Dessutom bör medel avsättas så att det nuvarande kontraktet med 
eHälsoinstitutet, som gäller till och med 2011, kan fullföljas. 
Läkemedelsverket bör få till uppgift att betala ut medlen till 
eHälsoinstitutet.  Linnéuniversitetet framför att eHälsoinstitutet bör 
garanteras fortsatt stöd även efter 2011 i enlighet med den långsiktiga 
överenskommelse som träffats mellan Högskolan i Kalmar och Apoteket 
AB. Regeringen tar inte ställning till huruvida avtalet bör omförhandlas 
efter 2011. 

Vetenskapsrådet är en statlig myndighet som ger stöd till grund-
läggande forskning inom alla vetenskapsområden. Under 2009 fördelar 
rådet omkring fyra miljarder kronor i forskningsstöd och är därmed den 
största statliga finansiären av grundforskning vid svenska universitet, 
högskolor och institut. Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska 
institutet menar att det inte är effektivt att låta Vetenskapsrådet admini-
strera fördelningen av forskningsmedel inom smala områden med be-
gränsade resurser. Regeringen bedömer att det är angeläget att 
forskningsverksamheten inte går förlorad framöver och att de i 
statsbudgeten avsatta medlen, fyra miljoner kronor, bör användas för 
forskning inom området. Dessa medel bör sökas i konkurrens och 
Vetenskapsrådet bör ges i uppdrag att ansvara för utlysning av medlen. 

Flera remissinstanser har ifrågasatt det avsatta beloppets storlek. Ve-
tenskapsrådet framför att förslaget innebär en kraftig reducering av me-
delstilldelningen inom området eftersom det uttag för indirekta kostnader 
som görs vid universitet och högskolor riskerar att det nettobelopp som 
direkt kommer forskningen till del blir mindre. För att säkerställa att 

 



 

stödet till forskning inom området bibehålles på nuvarande nivå borde 
beloppet sättas högre. Svensk Läkemedelsepidemiologisk förening 
(SLEF) menar att summan är alltför liten för att täcka behovet av forsk-
ning inom ämnet och det bortfall av forskning som blir resultatet av om-
regleringen av apoteksmarknaden. SLEF föreslår att en större engångs-
summa avsätts för att ge forskningen nystart efter omregleringen. Även 
Sveriges farmacevtförbund anser att det avsatta beloppet är för lågt. För-
bundet föreslår att det i stället anslås minst 40 miljoner kronor för att 
finansiera en sådan satsning. Medel kan tas från de pengar som frigörs 
från försäljningen av Apoteket AB:s enheter. Uppsala universitetet, 
Apotekarsällskapet, Nätverk för Sveriges läkemedelskommittéer och 
Linnéuniversitetet menar att fyra miljoner kr inte är i paritet med den 
finansiering av forskning som Apoteket AB har haft genom åren, vilket 
bedöms vara betydligt större.  
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Regeringen konstaterar att den årliga budgeten för Stab FoU har upp-
gått till omkring 20 miljoner kronor totalt, varav fyra miljoner kronor har 
belöpt på forskningsverksamheten och 16 miljoner kronor på utrednings- 
och utvecklingsverksamheten. Det framstår som rimligt att denna fördel-
ning av medel mellan verksamheterna bibehålls även när avsatta medel 
överförs till Läkemedelsverket respektive Vetenskapsrådet. 

Vetenskapsrådet välkomnar att rådet får i uppdrag att hantera stödet till 
ämnesområdet farmaci. Flera remissinstanser har haft synpunkter på 
avgränsningen av ämnesområdet. Uppsala universitet och Sveriges far-
macevtförbund anser att de medel som föreslås överföras till Vetenskaps-
rådet bör avse ämnesområdet ”samhällsfarmaceutisk forskning inklusive 
klinisk farmaci”. Svensk Läkemedelsepidemiologisk Förening föreslår att 
forskningsanslagen utlyses inom ämnesområdet ”Läkemedelsanvänd-
ning” alternativt ”Läkemedelsepidemiologi”. MistraPharma föreslår att 
ämnesområdet istället kallas för ”Hållbar läkemedelsanvändning”. Göte-
borgs universitet och Apotekarsocieteten menar att ämnesområdet bör 
begränsas till Samhällsfarmaci eftersom ämnesområdet Farmaci även 
omfattar bl.a. galenisk farmaci och biofarmaci. Som tidigare redovisats 
har andra remissinstanser invänt att det inte är effektivt att låta Veten-
skapsrådet administrera fördelningen av forskningsmedel inom smala 
områden med begränsade resurser. Mot bakgrund härav bör ämnesområ-
det inte begränsas mer än nödvändigt. Regeringen gör därför bedöm-
ningen att medlen bör avsättas för forskning inom ämnesområdet far-
maci. 

10 Genomförandeaspekter och ikraftträdande 

Regeringens förslag: Lagförslagen ska träda i kraft den 1 juli 2010. 
 

Utredningens förslag: Överensstämmer inte med regeringens förslag. 
Remissinstanserna: Har inte kommenterat utredningens förslag 
Skälen för regeringens förslag: Utredningen föreslog ett ikraft-

trädande för förlaget angående överföring av individdata till landstingen 
och komplettering av läkemedelsförteckning med uppgifter om 

 



 

förskrivare borde kunna ske den 1 januari 2009. Regeringen har under 
beredning av denna proposition haft kontakt med Apotekens Service AB 
som är den organisation som enligt regeringens förslag ska ansvara för 
kryptering och överföring av data till landstingen och som också ska 
komplettera Läkemedelsförteckningen med uppgifter om förskrivare. 
Regeringen föreslår ett ikraftträdande den 1 juli 2010. 
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11 Författningskommentar 

11.1 Förslaget till lag om ändring i läkemedelslagen 
(1992:859) 

22 d § 
Paragrafen är ny och behandlas närmare i avsnitt 7.3. 

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer bemyn-
digas att meddela föreskrifter om vad som ska gälla vid förordnande och 
utlämnande av ett läkemedel. För att uppgifter om förskrivare på ett ra-
tionellt sätt ska kunna tillföras läkemedelsförteckningen och receptre-
gistret anser regeringen att föreskrifter bör meddelas om att förskrivarkod 
alltid ska anges på recept vid förskrivning av läkemedel. 

11.2 Förslaget till lag om ändring i lagen (1996:1156) om 
receptregister 

6 § 
I första stycket, som reglerar för vilka ändamål personuppgifterna i re-
ceptregistret får behandlas, har ändamålsbestämmelsen om registrering 
och redovisning till landstingen av uppgifter för ekonomisk uppföljning 
och framställning av statistik (punkten 5) utvidgats till att omfatta även 
uppgifter för medicinsk uppföljning. I 14 § finns en bestämmelse om 
uppgiftsskyldighet för Apotekens Service Aktiebolag som ansluter till 
det aktuella ändamålet. 

I tredje stycket regleras i vilken utsträckning uppgifter som kan hänfö-
ras till enskilda personer får ingå i den redovisning som framställs vid 
användningen av receptregistret för ett visst angivet ändamål. I fråga om 
den redovisning som lämnas till landstingen för ekonomisk och medi-
cinsk uppföljning föreslås att nuvarande begränsning i fråga om uppgifter 
som kan hänföras till enskilda patienter inte ska gälla beträffande upp-
gifter som omfattas av bestämmelsen om uppgiftsskyldighet i den före-
slagna 14 §. Av förslaget till 14 § andra stycket följer emellertid att upp-
gifter om patientens identitet, såsom namn och personnummer, ska vara 
krypterade på ett sådant sätt att deras identitet skyddas inför utlämnandet 
till landstinget. 

Förslaget behandlas i avsnitt 6.2. 
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Den nuvarande begränsningen i fråga om uppgift om förskrivarkod före-
slås tas bort. Det innebär att förskrivarkoden får antecknas i receptre-
gistret, oavsett om förskrivningen avser narkotiska läkemedel eller inte. 

Förslaget behandlas i avsnitt 6.7. 
 
14 § 
I ett nytt andra stycke åläggs Apotekens Service Aktiebolag att kryptera 
uppgifter om patienters identitet, såsom namn, personnummer etc., så att 
patientens identitet skyddas. Syftet med denna kryptering är att det ska 
finnas ett skydd för uppgifter om patientens identitet redan i samband 
med att uppgifterna kommer till landstinget. I det nedan angivna försla-
get till en kompletterande bestämmelse i 4 kap. 6 § patientdatalagen 
(2008:355) föreslås ett förbud mot behandling av sådana krypterade 
uppgifter hos landstinget i syfte att röja en patients identitet. Den av 
Apotekens Service Aktiebolag genomförda krypteringen av identitets-
uppgifter ska alltså bestå även efter det att uppgifterna kommit lands-
tinget till handa. Apotekens Service Aktiebolags ansvar för att skydda 
patienternas identitet enligt den aktuella regeln omfattar endast att upp-
gifterna utlämnas i krypterat skick till landstinget. Nämnda bestämmelse 
i patientdatalagen innebär att behandling i ett landsting av de krypterade 
uppgifterna, som sker i syfte att röja identiteten av en hos landstinget 
registrerad patient, endast får ske med patientens samtycke. Den aktuella 
krypteringen hos Apotekens Service Aktiebolag måste ske med den me-
tod som ska användas även av landstinget för kryptering av uppgifter 
som dokumenterats om patienter inom hälso- och sjukvården. Detta med-
för ett krav på samordning av krypteringsmetoden. Närmare bestämmel-
ser om krypteringsmetoden bör regleras i verkställighetsföreskrifter. 

Det bör observeras att bestämmelsen om säkerhetsåtgärder vid be-
handling av personuppgifter i 31 § personuppgiftslagen (1998:204) inne-
bär ett krav på att de personuppgifter som Apotekens Service Aktiebolag 
till följd av den aktuella bestämmelsen lämnar ut till landstinget även ska 
skyddas från obehörig åtkomst under överföringen. 

Förslaget behandlas i avsnitt 6.3. 
 
21 § 
Av paragrafens första stycke framgår att den som arbetar eller har arbetat 
inom Apotekens Service Aktiebolag inte obehörigen får röja eller ut-
nyttja vad han eller hon i sin verksamhet har fått veta om en enskilds 
hälsotillstånd eller personliga förhållanden, eller enskilds affärs- eller 
driftsförhållanden. I paragrafens första stycke 3 införs ytterligare en tyst-
nadsplikt. Av den nya punkten framgår att den som arbetar eller har ar-
betat inom Apotekens Service Aktiebolag inte obehörigen får röja eller 
utnyttja vad han eller hon i sin verksamhet fått veta om sådan metod för 
kryptering som avses i 14 §. Tystnadsplikten omfattar uppgifter som kan 
ge upplysning om krypteringsmetod som använts vid utlämnande från 
Apotekens Service Aktiebolag till aktuellt landsting. Förbudet att röja 
uppgifter gäller varje form av röjande oavsett om det sker muntligt eller 
genom att en handling lämnas ut. Brott mot tystnadsplikten är ett brott 
som enligt 20 kap. 3 § brottsbalken kan föranleda böter eller fängelse i 
högst ett år. 
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Förslaget behandlas i avsnitt 6.6. 

11.3 Förslaget till lag om ändring i lagen (2005:258) om 
läkemedelsförteckning 

4 § 
I paragrafen har ett tillägg gjorts som innebär att läkemedelsförteck-
ningen även ska få innehålla uppgifter om förskrivarens namn, yrke, 
specialitet och arbetsplats. Sådana uppgifter kan hämtas framför allt från 
receptblanketterna. Uppgifterna bör dock kunna kompletteras genom 
Socialstyrelsens register över hälso- och sjukvårdspersonal, vilket inne-
håller aktuella uppgifter om förskrivaren. 

Förslaget behandlas i avsnitt 7.3. 

11.4 Förslaget till lag om ändring i patientdatalagen 
(2008:355) 

4 kap. 6 § 
Paragrafen är ny. Förslaget i andra stycket behandlas i avsnitt 6.3 och 
6.5, förslaget i tredje stycket behandlas i avsnitt 6.4. 

I första stycket finns en upplysning om att Apotekens Service Aktie-
bolag enligt 14 § lagen (1996:1156) om receptregister, i fortsättningen 
benämnd receptregisterlagen, är skyldigt att lämna ut uppgifter om för-
skrivning av läkemedel och andra varor till landstinget och att uppgifter 
om patientens identitet ska vara krypterade vid utlämnandet. Se kom-
mentaren till ändringarna i 14 § receptregisterlagen. 

I andra stycket finns ett förbud mot viss behandling av sådana person-
uppgifter hos ett landsting som Apotekens Service Aktiebolag lämnat ut 
till landstinget i krypterat skick. Behandling av sådana uppgifter i syfte 
att röja patientens identitet får enligt bestämmelsen inte ske utan dennes 
samtycke. Den föreslagna bestämmelsen medför alltså att krypteringen 
ska bestå hos landstingen. Den föreslagna bestämmelsen medger samti-
digt att ett landsting med patientens samtycke genom s.k. bakvägsidenti-
fiering kan söka efter uppgifter om denne och således även upprätta ett 
registerutdrag enligt 26 § personuppgiftslagen (1998:204). 

I tredje stycket anges att identitetsuppgifter i vårddokumentation hos 
ett landsting som ska sambearbetas med uppgifter som landstinget erhål-
lit från Apotekens Service Aktiebolag enligt 14 § receptregisterlagen ska 
vara krypterade på ett sådant sätt att patientens identitet skyddas. Krypte-
ringen måste i detta fall göras med samma metod som använts av Apote-
kens Service Aktiebolag vid utlämnandet. Hur samordning av krypte-
ringsmetod ska gå till bör bestämmas i verkställighetsföreskrifter. 



 

Sammanfattning av betänkandet Patientdata och 
läkemedel m.m. (SOU 2007:48) 
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Inledning 

I detta vårt andra och avslutande betänkande behandlas ett antal återstå-
ende skilda frågor som omfattas av vårt uppdrag. En gemensam faktor 
för ett flertal av dessa frågor är att de avser behandling av personuppgif-
ter som på ett eller annat sätt har anknytning till läkemedel. I dessa fall är 
de syften som ligger till grund för våra förslag bl.a. att förbättra förut-
sättningarna för att patienterna i hälso- och sjukvården skall kunna er-
hålla en god och likvärdig vård samt att vården skall bedrivas på ett sätt 
som innebär ett effektivt utnyttjande av tillgängliga resurser. I viss ut-
sträckning syftar ävenden föreslagna regleringen till att anpassa gällande 
lagstiftning till personuppgiftslagen (1998:204). Våra förslag berör verk-
samheten hos Apoteket AB, landstingen, Läkemedelsverket, sjukvårds-
regionernas onkologiska centrum och Socialstyrelsen. 

Översyn av receptregisterlagen 

Våra förslag till ändringar av lagen (1996:1156) om receptregister (re-
ceptregisterlagen) innebär i huvudsak endast att lagen anpassats till den 
struktur för reglering av integritetsskydd vid automatiserad behandling 
av personuppgifter som följer av personuppgiftslagen samt till den be-
handling av personuppgifter som i dag faktiskt sker inom Apoteket AB. I 
korthet är våra förslag rörande receptregisterlagen följande. 

Tillämpningsområdet för receptregisterlagen skall utvidgas från att 
avse enbart sådana förskrivningar av läkemedel och andra varor som 
omfattas av lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. (läkemedels-
förmånslagen) till att även omfatta sådana som inte omfattas av nyss 
nämnda lag. Sammanfattning SOU 2007:48. 

Av receptregisterlagen skall uttryckligen framgå att lagen gäller utöver 
personuppgiftslagen vid behandling av personuppgifter i receptregistret. 

Det skall vidare i receptregisterlagen uttryckligen anges att sådan be-
handling av personuppgifter som är tillåten enligt lagen får utföras även 
om den enskilde motsätter sig behandlingen. Vidare förtydligas att även 
sådan personuppgiftsbehandling som går utöver vad receptregisterlagen 
tillåter får utföras, om den enskilde uttryckligensamtycker till det. 

Det skall av receptregisterlagen klart framgå att Apoteket AB är per-
sonuppgiftsansvarigt för receptregistret. 

I fråga om för vilka ändamål personuppgifterna i receptregistret får be-
handlas skall expediering av läkemedel och andra varor som förskrivits 
införas som nytt ändamål i lagen. Vidare skall klargöras att möjligheten 
att elektroniskt spara recept för flera uttag även omfattar dels hjälpme-
delskort och livsmedelsanvisningar, dels sådana recept som måste an-
vändas för flera uttag även om det av receptet inte framgår att förskriv-
ningen avser flera uttag. 

Vidare skall möjligheten att för Socialstyrelsens tillsyn över hälso- och 
sjukvårdspersonalen enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet på 

 



 

hälso- och sjukvårdens område behandla uppgifter om enskilda läkares 
och tandläkares förskrivningar utökas till att avse även andra läkemedel 
än narkotiska som av Läkemedelsverket klassats som särskilda läkeme-
del. Förslaget är kopplat till det arbete som pågår inom Regeringskansliet 
i syfte att lägga fram författningsförslag som innebär att det blir möjligt 
att dra in eller begränsa läkares och tandläkares behörighet att förskriva 
även andra särskilda läkemedel än narkotiska. 
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I receptregisterlagen skall vidare genom en hänvisning till person upp-
giftslagen klargöras att den s.k. finalitetsprincipen gäller även vid per-
sonuppgiftsbehandling enligt receptregisterlagen. 

Den nuvarande begränsningen av de uppgifter som ingår i den redovis-
ning som Socialstyrelsen erhåller för sin tillsynsverksamhet skall tas 
bort, vilket innebär att styrelsen ges möjlighet att få uppgifter som kan 
hänföras till enskilda patienter. 

I den utsträckning det behövs för ändamålen för personuppgiftsbe-
handlingen skall receptregistret få innehålla administrativa uppgifter. 
Vidare skall uppgifter om förskrivarkod få registreras i receptregistret, 
oavsett om förskrivningen avser narkotiska läkemedel eller ej. 

Receptregisterlagens särbestämmelse om sambearbetning skall tas bort. 
I Lagen skall uttryckliga bestämmelser om uppgiftsskyldighet för 

Apoteket AB införas. 
Den information som Apoteket AB självmant skall lämna till den regi-

strerade skall, utöver vad som gäller i dag, innehålla upplysningar även 
om vem som är personuppgiftsansvarig, rätten att ta del av uppgifter 
enligt 26 § personuppgiftslagen, rätten enligt 28 § samma lag till rättelse 
av oriktiga eller missvisande uppgifter, rätten enligt 48 § samma lag till 
skadestånd samt att registreringen inte är frivillig med undantag för regi-
streringen av underlaget för högkostnadsskyddet och registreringen av 
dosrecept och recept m.m.som används för flera uttag. 

Personuppgiftslagens bestämmelser om rättelse och skadestånd skall 
gälla vid personuppgiftsbehandling som strider mot receptregisterlagen. 

Landstingens uppföljning av förskrivning och användning av 
läkemedel 

De förslag till lagstiftning och annan författningsreglering som vi lämnat, 
innebär att en viss utökning skall ske när det gäller vilka uppgifter som 
Apoteket AB genom automatiserad behandling skall överföra från re-
ceptregistret till landstingen för uppföljning. Det är i detta fall fråga om 
att komplettera de överföringar av uppgifter som sker med stöd av nuva-
rande reglering, med ytterligare uppgifter som finns registrerade i samma 
register. 

Förslagen syftar bl.a. till att ge förbättrade förutsättningar för lands-
tingen att utöva det ansvar för en likvärdig och god hälso- och sjukvård 
som åläggs dem i hälso- och sjukvårdslagen (1982:763). Vi bedömer 
därutöver att landstingen ges betydligt förbättrade förutsättningar att 
utöva finansieringsansvaret för läkemedelsförmånssystemet. 

Landstingen skall således ges möjlighet att använda uppgifter om indi-
viders uttag av förskrivna läkemedel hos Apoteket AB i sin verksamhet 
för uppföljning av förskrivning och användning av läkemedel i respek-

 



 

tive landsting. Möjligheten skall omfatta alla uttagna läkemedel, inklu-
sive dem som förskrivits av privata vårdgivare.Apoteket AB skall således 
till respektive landsting från Sammanfattning SOU 2007:48 receptre-
gistret lämna ut uppgifter om uttag av läkemedel som förskrivits till 
människa på recept, inklusive dosrecept. 
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Alla uppgifter om patienters identitet, såsom namn, personnummer etc. 
skall emellertid vara krypterade redan när de lämnasut från Apoteket AB, 
så att de registrerades identitet skyddas vid överföringen till landstingen. 

Några åtgärder för att genom automatiserad behandling återskapa 
identitetsuppgifterna i läsbar form eller på annat sätt fastställa identiteten 
för en registrerad får inte vidtas när uppgifterna överförts till landstingen, 
om inte den registrerade samtyckt till detta. 

Även uppgifter om patientens identitet som inhämtas från vården inom 
ett landsting för att sammanställas med uppgifterna om läkemedelsuttag 
skall vara krypterade när de används för uppföljning. 

Tystnadsplikt skall gälla för anställda hos Apoteket AB för uppgifter 
som lämnar eller kan bidra till upplysning om innehållet i dokumentation 
av metod som används vid krypteringen. 

Om vaccinationsregister 

Vi lämnar inte några förslag till författningsreglering i fråga om ett re-
gister hos Smittskyddsinstitutet för behandling av personuppgifter om 
vaccinationer. Däremot redovisar vi i anledning av vårt uppdrag vissa 
bedömningar rörande sådana vaccinationsregister. 

Vi bedömer således att journalföring av vaccinationer som i dag sker 
med hjälp av den programvara för journalföring som utvecklats av Smitt-
skyddsinstitutet under namnet SVEVAC framgent bör ske i enlighet med 
de bestämmelser för journalföring i patientdatalagen som föreslagits i 
vårt huvudbetänkande, däribland även reglerna om sammanhållen jour-
nalföring. 

Enligt vår uppfattning är det inte påkallat med någon särskild författ-
ningsreglering av en verksamhet med användning av den s.k. analysdata-
bas som berörs i våra direktiv och som är tilltänkt att bygga på en sam-
tyckebaserad överföring av personuppgifter från journaler som upprättats 
med användning av SVEVAC. Vid en bedömning utifrån ett integritets-
perspektiv framstår det emellertid som om övervägande skäl talar för att 
ett hälsodataregister bör inrättas hos Smittskyddsinstitutet med inriktning 
på kunskaps uppbyggnad med avseende på vissa typer av vaccinationer. 
Innan detta kan ske måste dock enligt vår uppfattning ramarna och inne-
hållet i verksamheten utredas ytterligare. 

Ytterligare reglering av behandling av personuppgifter hos 
Läkemedelsverket 

Vi föreslår att det i läkemedelslagen (1992:859) och läkemedels förord-
ningen (2006:272) skall klargöras att Läkemedelsverkets system för 
säkerhetsövervakning skall få omfatta även läkemedel för vilka s.k. li-
cens beviljats enligt 5 § tredje stycket läkemedelslagen. 
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Vi föreslår att läkemedelsförteckningen hos Apoteket AB skall få inne-
hålla även uppgifter om tidigare förskrivare. Syftet är att stärka patient-
säkerheten. 

För att aktuella uppgifter om förskrivarna skall kunna inhämtas föreslår 
vi att ändamålsbestämmelserna i förordningen (2006:196) om register 
över hälso- och sjukvårdspersonal skall ändras så att personuppgifterna i 
registret får behandlas även för att lämna uppgifter till läkemedelsför-
teckningen. 

Regionala cancerregister 

Våra förslag innebär att personuppgiftsbehandlingen i de regionala can-
cerregister som förs av sjukvårdsregionernas onkologiska centrum skall 
särregleras i förhållande till vårt förslag till patientdatalag. Regleringen, 
som avser i huvudsak den verksamhet som redan i dag äger rum, skall 
intas i förordning. Förordningen skall innehålla bestämmelser om vem 
som är personuppgiftsansvarigsamt – i förhållande till patientdatalagen – 
inskränkande bestämmelser om ändamål för personuppgiftsbehandlingen 
och vilka personuppgifter som får behandlas. Regeringen skall i patient-
datalagen bemyndigas att meddela sådana föreskrifter. 

Vi föreslår att det i 6 § förordningen (2001:709) om cancerregister hos 
Socialstyrelsen (cancerregisterförordningen) om vårdgivares uppgifts-
skyldighet skall anges att uppgiftsskyldigheten som huvudregel skall 
fullgöras genom att den uppgiftsskyldige lämnar uppgifterna till ett regi-
onalt cancerregister och att den som för det regionala cancerregistret 
skall vidarebefordra uppgifterna till Socialstyrelsens cancerregister. 

I den föreslagna förordningen om regionala cancerregister skall anges 
att den hälso- och sjukvårdsmyndighet i det landsting som ett onkolo-
giskt centrum administrativt sett tillhör skall vara personuppgiftsansvarig 
för centrumets regionala cancerregister. 

I nämnda förordning skall regleras uttömmande för vilka ändamål per-
sonuppgifter i de regionala cancerregistren får behandlas. Personuppgif-
ter skall få samlas in och behandlas för det primära syftet att fullgöra 
vidarerapportering av personuppgifter enligt 6 § cancerregisterförord-
ningen och att efterforska canceranmälningar som skulle ha gjorts. In-
samlade personuppgifter skall därutöver även få behandlas för framställ-
ning av cancerstatistik inom sjukvårdsregionen, kvalitetssäkring av 
hälso- och sjukvård inom cancerområdet, framställning och uppföljning 
av vårdprogram rörande cancersjukdomar, forskning inom hälso- och 
sjukvårdsområdet, utlämnande från ett onkologiskt centrum till den som 
skall använda uppgifterna för vård av den person som uppgiften rör eller 
för ärftlighetsutredningar av enskilda personer, utlämnande från ett on-
kologiskt centrum till den som skall använda uppgifterna för forskning 
inom hälso- och sjukvårdsområdet samt fullgörande av annan uppgifts-
skyldighet som följer av lag eller förordning än den enligt 15 kap. 5 § 
sekretesslagen (1980:100). 

I cancerregisterförordningens bestämmelse om ändamål för behandling 
av personuppgifter (3 §) skall kvalitetssäkring av insatser för att före-
bygga cancersjuklighet läggas till som tillåtet ändamål. Vidare skall be-

 



 

gränsningen av forskning och epidemiologiska undersökningar inom 
cancerområdet ändras till inom hälso- och sjukvårdsområdet. 
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Endast sådana personuppgifter som anges i 4 § cancerregisterförord-
ningen och uppgifter om en tumörs löpnummer skall få behandlas i ett 
regionalt cancerregister. Även uppgifter om dödsorsak och dödsdatum 
får behandlas. 

Vår tidigare föreslagna utvidgning av undantagen från den absoluta 
statistiksekretessen i 9 kap. 4 § sekretesslagen avseende uppgift om av-
lidna och som rör dödsorsak eller dödsdatum (se SOU 2006:82) skall 
gälla även i fråga om utlämnande av uppgifter som behövs i ett regionalt 
cancerregister. Sådana uppgifter skall alltså få lämnas ut till ett sådant 
regionalt cancerregister som förs av sjukvårdsregionernas onkologiska 
centrum, om det står klart att uppgiften kan röjas utan att den enskilde 
eller någon närstående till den enskilde lider skada eller men.  

Socialstyrelsens donationsregister 

Den författningsreglering vi föreslår rörande Socialstyrelsens donations-
register avser den faktiska verksamhet som sker redan i dag. 

Personuppgiftsbehandlingen i donationsregistret skall enligt våra för-
slag särregleras i förhållande till personuppgiftslagen i en ny förordning. 
Personuppgiftslagen skall dock gälla för behandling av personuppgifter i 
donationsregistret, om inte annat anges. 

I lagen (1995:831) om transplantation m.m. (transplantationslagen) 
skall införas en informationsregel om att Socialstyrelsen för ett dona-
tionsregister. 

Socialstyrelsen skall även fortsättningsvis vara personuppgiftsansvarig 
för donationsregistret. 

Uppgifter i donationsregistret om levande eller avlidna enskilda skall 
endast få behandlas för att tillhandahålla sådana sjukhus och andra en-
heter där ingrepp enligt transplantationslagen får utföras information om 
enskilda personers inställning till donation efter döden. 

Donationsregistret skall endast få innehålla uppgifter om enskilda som 
själva anmält sig till registret eller som anmälts av vårdnadshavare. Upp-
gifterna i registret får endast avse den enskildes namn, adress, person-
nummer, datum för registrering, anmäld inställning till donation, villkor 
som kan ha anmälts samt anmälans löpnummer. 

Socialstyrelsen skall även fortsättningsvis få medge vårdgivare som 
bedriver transplantationsverksamhet och Rättsmedicinalverket direktåt-
komst till uppgifter i donationsregistret. Direktåtkomsten skall vara för-
behållen de personer som på grund av sina arbetsuppgifter behöver ha 
tillgång till uppgifterna. Direktåtkomst skall endast få användas för att 
söka efter uppgifter om en avliden person. Som sökbegrepp får endast 
den registrerades personnummer användas. 

Personuppgiftslagens bestämmelser om rättelse och skadestånd skall 
gälla vid personuppgiftsbehandling som strider mot förordningen. 

Uppgifter i donationsregistret om en registrerad skall gallras på begä-
ran av den registrerade, då den registrerade anmäler ändrade uppgifter, 
eller senast sex månader efter det att den registrerade har avlidit eller 

 



 

 

 Prop. 2009/10:138 
Bilaga 1 

72 

avregistrerats från folkbokföringen som obefintlig enligt 21 § folkbok-
föringslagen (1991:481). 

Ikraftträdande 

De ändringar av sekretesslagen, läkemedelslagen, transplantations lagen, 
receptregisterlagen, lagen (2005:258) om läkemedelsförteckning, vårt 
förslag till patientdatalag, förordningen om register över hälso- och sjuk-
vårdspersonal och läkemedelsförordningen som vi föreslår samt den 
föreslagna förordningen om donationsregister hos Socialstyrelsen skall 
träda i kraft den 1 januari 2009. De föreslagna ändringarna av cancerre-
gisterförordningen samt den föreslagna förordningen om regionala can-
cerregister skall träda i kraft den 1 juli 2008. 



 

Författningsförslag i betänkandet Patientdata och 
läkemedel m.m. (SOU 2007:48) 
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Förslag till  
lag om ändring i lagen (1996:1156) om receptregister 

 Härigenom föreskrivs i fråga om lagen (1996:1156) om recept 
register 

dels att 5 § skall upphöra att gälla, 
dels att rubriken närmast före 5 § skall utgå, 
dels att nuvarande 3, 4, 6, 7, 8, 9 och 10 §§ skall betecknas 6, 8, 9, 

10, 17, 18 och 20 §§, 
dels att de nya 6, 8, 9, 10, 18 och 20 §§ och rubriken närmast 

före de nya 6, 10 och 20 §§ skall ha följande lydelse,  
dels att 1 § skall ha följande lydelse, 
dels att det i lagen närmast före rubriken Registrets ändamål skall in-

föras nya paragrafer, 3–5 §§, närmast före rubriken Registerinnehåll en 
ny paragraf, 7 §, närmast före rubriken Gallring nya paragrafer, 11–
16 §§, närmast före rubriken Bemyndigande en ny paragraf, 19 §, och 
sist i lagen en ny paragraf, 21 §, samt närmast före 5, 11, 16 och 19 §§ 
nya rubriker av följande lydelse. 

 
Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse 

 
1 § 

För de ändamål som anges i 3 § 
får Apoteket Aktiebolag med hjälp 
av automatisk databehandling föra 
ett register över förskrivningar av 
läkemedel och andra varor, som 
omfattas av lagen (2002:160) om 
läkemedelsförmåner m.m. (recept-
register). 

För de ändamål som anges i 6 § 
får Apoteket Aktiebolag med hjälp 
av automatiserad behandling föra 
ett register över förskrivningar för 
människor av läkemedel och andra 
varor (receptregister). 

 3 § 
Personuppgiftslagen (1998:204) 

gäller för behandling av person-
uppgifter i receptregistret, om inte 
annat följer av denna lag. 

  
 4 § 

Sådan behandling av person-
uppgifter som är tillåten enligt 
denna lag får utföras även om den 
enskilde motsätter sig den. 

En behandling av personupp-
gifter som inte är tillåten enligt 
denna lag får ändå utföras, om 
den enskilde lämnat ett uttryckligt 
samtycke till behandlingen. 
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 Personuppgiftsansvar 
  
 5 § 

Apoteket Aktiebolag är person-
uppgiftsansvarigt för receptre-
gistret. 

 
Registrets ändamål Ändamål för personuppgifts-

behandlingen 
 

3 § 6 § 
Receptregistret får användas för Personuppgifterna i receptre-

gistret får behandlas för 
 1. expediering av läkemedel och 

andra varor som förskrivits, 
1. registrering av underlaget för 

tillämpningen av bestämmelserna 
om läkemedelsförmåner vid köp 
av läkemedel m.m., 

2. registrering av underlaget för 
tillämpningen av bestämmelserna 
om läkemedelsförmåner vid köp 
av läkemedel m.m., 

2. debiteringen till landstingen, 3. debiteringen till landstingen, 
3. ekonomisk uppföljning och 

framställning av statistik hos 
Apoteket Aktiebolag, 

4. ekonomisk uppföljning och 
framställning av statistik hos 
Apoteket Aktiebolag, 

4. registrering och redovisning 
till landstingen av uppgifter för 
ekonomisk uppföljning och fram-
ställning av statistik, 

5. registrering och redovisning 
till landstingen av uppgifter för 
ekonomisk och medicinsk uppfölj-
ning samt för framställning av 
statistik, 

5. registrering och redovisning 
till förskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hälso- och sjuk-
vårdslagen (1982:763) och till 
läkemedelskommittéer enligt lagen 
(1996:1157) om läkemedelskom-
mittéer av uppgifter för medicinsk 
uppföljning, utvärdering och kva-
litetssäkring i hälso- och sjukvår-
den, 

6. registrering och redovisning 
till förskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hälso- och sjukvårds-
lagen (1982:763) och till läkeme-
delskommittéer enligt lagen 
(1996:1157) om läkemedelskom-
mittéer av uppgifter för medicinsk 
uppföljning, utvärdering och kvali-
tetssäkring i hälso- och sjukvår-
den, 

6. registrering och redovisning 
till Socialstyrelsen av uppgifter för 
epidemiologiska undersökningar, 
forskning och framställning av 
statistik inom hälso och sjukvårds-
området, 

7. registrering och redovisning 
till Socialstyrelsen av uppgifter för 
epidemiologiska undersökningar, 
forskning och framställning av 
statistik inom hälso- och sjuk-
vårdsområdet, 

7. registrering av dosrecept och 
recept för flera uttag, samt 

8. registrering av dosrecept samt 
recept, hjälpmedelskort eller livs-
medelsanvisningar som används 
för flera uttag, samt 

8. registrering och redovisning 
till Socialstyrelsen av uppgifter om 

9. registrering och redovisning 
till Socialstyrelsen av uppgifter om 

 



 

enskild läkares eller tandläkares 
förskrivning av narkotiskt läkeme-
del, för styrelsens tillsyn över 
hälso- och sjukvårdspersonal en-
ligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet på hälso- och sjukvår-
dens område. 

enskild läkares eller tandläkares 
förskrivning av narkotiska läke-
medel eller andra läkemedel som 
av Läkemedelsverket klassats som 
särskilda läkemedel, för styrelsens 
tillsyn över hälso- och sjukvårds-
personal enligt lagen (1998:531) 
om yrkesverksamhet på hälso- och 
sjukvårdens område. 

Användning av receptregistret 
för sådan registrering som avses i 
första stycket 1 och 7 får inte om-
fatta annan än den som har lämnat 
sitt samtycke till registreringen. 
För ändamål som avses i första 
stycket 2 får uppgifter som kan 
hänföras till en enskild person inte 
omfatta annat än inköpsdag, kost-
nad, kostnadsreducering och pati-
entens personnummer.  

 

Behandling av personuppgifter 
för ändamål som avses i första 
stycket 2 och 8 får endast ske 
beträffande den som har lämnat 
sitt samtycke till behandlingen. 
För ändamål som avses i första 
stycket 3 får uppgifter som kan 
hänföras till en enskild person inte 
omfatta annat än inköpsdag, kost-
nad, kostnadsreducering och pati-
entens personnummer.  

 
För ändamål som avses i första 

stycket 3, 5 och 8 får inga uppgif-
ter redovisas som kan hänföras till 
en enskild person. Ändamålen en-
ligt första stycket 4 får inte om-
fatta några åtgärder som innebär 
att uppgifter som kan hänföras till 
någon enskild patient redovisas. 
Dock får uppgifter som kan hänfö-
ras till en enskild förskrivare ingå i 
redovisning enligt första stycket 5 
till samma förskrivare och till 
verksamhetschefen vid den enhet 
vid vilken förskrivaren tjänstgör 
samt i redovisning enligt första 
stycket 8 till Socialstyrelsen. 

För ändamål som avses i första 
stycket 4 och 6 får inga uppgifter 
redovisas som kan hänföras till en 
enskild person. Ändamålen enligt 
första stycket 5 får, utöver vad 
som anges i 12 §, inte omfatta 
några åtgärder som innebär att 
uppgifter som kan hänföras till 
någon enskild patient redovisas. 
Dock får uppgifter som kan hänfö-
ras till en enskild förskrivare ingå i 
redovisning enligt första stycket 6 
till samma förskrivare och till 
verksamhets chefen vid den enhet 
vid vilken förskrivare tjänstgör. 

Förskrivningsorsak får redovisas 
endast för de ändamål som avses i 
första stycket 4 och 5. 

Förskrivningsorsak får redovisas 
endast för de ändamål som avses i 
första stycket 5 och 6. 

  
 7 § 
 I fråga om behandling av per-

sonuppgifter i receptregistret för 
annat ändamål än vad som anges i 
6 § gäller 9 § första stycket d och 
andra stycket personuppgiftslagen 
(1998:204). 

  
4 § 8 § 

I den utsträckning det behövs för I den utsträckning det behövs för 
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registerändamålen enligt 3 § får 
receptregistret innehålla följande 
uppgifter som kan hänföras till 
enskilda personer: 

ändamålen enligt 6 § får receptre-
gistret innehålla följande uppgifter 
som kan hänföras till enskilda 
personer: 

 Prop.2009/10:138 
Bilaga 2 

76 

 
1. inköpsdag, vara, mängd, dosering, kostnad och kostnadsreducering 

enligt lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m.,  
2. förskrivningsorsak, 
3. patientens namn, personnummer och folkbokföringsort samt 
postnumret i patientens bostadsadress, 
4. förskrivarens namn, yrke, 

specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och, vad avser läkares 
eller tandläkares förskrivning av 
narkotiskt läkemedel, förskrivar-
kod och 

4. förskrivarens namn, yrke, 
specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och förskrivarkod, 

5. samtycke enligt 3 § andra 
stycket. 

5. samtycke enligt 6 § andra 
stycket, samt 

 6. administrativa uppgifter. 
Förskrivningsorsak skall anges med en kod. 
 

6 § 9 § 
Patienters identitet får användas 

som sökbegrepp endast för det 
ändamål som anges i 3 § första 
stycket 1 och 7.  

Förskrivares identitet får använ-
das som sökbegrepp endast för de 
ändamål som anges i 3 § första 
stycket 5 och 8. Kod för förskriv-
ningsorsak får inte användas som 
sökbegrepp. 

Patienters identitet får användas 
som sökbegrepp endast för det 
ändamål som anges i 6 § första 
stycket 2 och 8.  

Förskrivares identitet får an 
vändas som sökbegrepp endast för 
de ändamål som anges i 6 § första 
stycket 6 och 9. Kod för förskriv-
ningsorsak får inte användas som 
sökbegrepp. 

  
Utlämnande av uppgifter på 
medium för automatisk databe-
handling 

Utlämnande av uppgifter på 
medium för automatiserad be-
handling 

  
7 § 10 § 

Uppgifter ur receptregistret som 
lämnas ut i enlighet med register-
ändamålen i 3 § får lämnas på 
medium för automatisk databe-
handling. 

Uppgifter ur receptregistret som 
lämnas ut i enlighet med ändamå-
len i 6 § får lämnas på medium för 
automatiserad behandling. 
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 Uppgiftsskyldighet 
  
 11 § 
 Apoteket Aktiebolag skall för 

ändamål som avses i 6 § första 
stycket 3 från receptregistret 
lämna ut uppgifter om uttag av 
förskrivna läkemedel och andra 
varor till det landsting som enligt 
22 § lagen (2002:160) om läkeme-
delsförmåner m.m. skall ersätta 
kostnader för patientens läkeme-
delsförmåner. 

  
 12 § 
 Apoteket Aktiebolag skall för 

sådan uppföljning hos landstingen 
som avses i 6 § första stycket 5 
från receptregistret lämna ut upp-
gifter om uttag av läkemedel som 
förskrivits på recept till det lands-
ting som enligt 22 § lagen 
(2002:160) om läkemedelsförmå-
ner m.m. skall ersätta kostnader 
för patientens läkemedelsförmå-
ner.  

Uppgifter om patientens identi-
tet, såsom namn och personnum-
mer, skall vara krypterade på ett 
sådant sätt att dennes identitet 
skyddas vid överföringen till 
landstinget. 

Dokumentation av metod som 
används vid sådan kryptering skall 
hos Apoteket Aktiebolag förvaras 
på ett betryggande sätt. 

  
 13 § 
 Apoteket Aktiebolag skall till det 

landsting som enligt 22 § lagen 
(2002:160) om läkemedelsförmå-
ner m.m. skall ersätta kostnader 
för patientens läkemedelsförmåner 
lämna sådan redovisning av upp-
gifter för framställning av statistik 
som avses i 6 § första stycket 5. 

  
 14 § 
 Apoteket Aktiebolag skall till 

den förskrivare som gjort förskriv-
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ningen och till verksamhetschefen 
vid den enhet vid vilken förskriva-
ren tjänstgör lämna sådan redo-
visning av uppgifter som avses i 
6 § första stycket 6. 

  
 15 § 
 Apoteket Aktiebolag skall till 

Socialstyrelsen lämna sådan redo-
visning av uppgifter som avses i 
6 § första stycket 9. 

  
 Tystnadsplikt 
  
 16 § 
 Den som är eller har varit verk-

sam hos Apoteket Aktiebolag och 
där tagit befattning med sådan 
dokumentation av metod som 
avses i 12 § får inte obehörigen 
röja eller utnyttja uppgifter som 
lämnar eller kan bidra till upplys-
ning om innehållet i dokumenta-
tionen. 

  
9 § 18 § 

Apoteket Aktiebolag skall på 
lämpligt sätt lämna patienter och 
förskrivare information om recept-
registret. Informationen skall 
redovisa ändamålen med registret 
och vilka uppgifter registret får 
innehålla samt ge upplysning om 

Den information som Apoteket 
Aktiebolag skall lämna de regi-
strerade enligt 23 eller 24 §§ 
personuppgiftslagen (1998:204) 
skall innehålla upplysningar om 

 1. vem som är personuppgifts 
ansvarig, 

2. ändamålen med registret, 
3. vilka uppgifter registret får 

innehålla, 
1. de tystnadsplikts- och säker-

hetsbestämmelser som gäller för 
registret, 

2. rätten att få information och 
rättelse enligt personuppgiftslagen 
(1998:204), 

3. de bestämmelser om samtycke 
som gäller enligt 3 § andra 
stycket, och 

4. de tystnadsplikts- och säker-
hetsbestämmelser som gäller för 
registret, 

5. rätten att ta del av uppgifter 
enligt 26 § personuppgiftslagen 
(1998:204), 

6. rätten enligt 28 § personupp-
giftslagen till rättelse av oriktiga 
eller missvisande uppgifter, 

7. rätten enligt 48 § personupp-
giftslagen till skadestånd vid be-
handling av personuppgifter i strid 
mot denna lag, 
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4. de begränsningar i fråga om 
sambearbetning, sökbegrepp och 
bevarande av uppgifter som gäller 
för registret. 

8. de begränsningar i fråga om 
sökbegrepp och bevarande av 
uppgifter som gäller för registret, 
samt 

9. att registreringen inte är fri-
villig med undantag för ändamå-
len enligt 6 § första stycket 2 och 
8. 

  
 Rättelse och skadestånd 
  
 19 § 
 Bestämmelserna i personupp-

giftslagen (1998:204) om rättelse 
och skadestånd gäller vid behand-
ling av personuppgifter enligt 
denna lag. 

 
Bemyndigande Bemyndigande m.m. 

  
10 § 20 § 

Regeringen eller efter regering-
ens bemyndigande Socialstyrelsen 
får meddela föreskrifter om koder 
för förskrivningsorsak enligt 4 §. 

Regeringen eller efter regering-
ens bemyndigande Socialstyrelsen 
får meddela föreskrifter om koder 
för förskrivningsorsak enligt 8 §. 

  
 21 § 
 Regeringen, eller den myndighet 

regeringen bestämmer, meddelar 
närmare föreskrifter om sådan 
metod för kryptering som avses i 
12 §. 

                                      
Denna lag träder i kraft den 1 januari 2009. 
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Härigenom föreskrivs att 4 § lagen (2005:258) om läkemedelsförteck-
ning skall ha följande lydelse 

 
Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse 
 

4 § 
Läkemedelsförteckningen får endast innehålla följande uppgifter: 
1. inköpsdag, vara, mängd, do-

sering, samt 
2. den registrerades namn och 

personnummer. 

1. inköpsdag, vara, mängd, 
dosering, 

2. den registrerades namn och 
personnummer samt 

3. förskrivarens namn, yrke, 
specialitet och arbetsplats. 

                                      
Denna lag träder i kraft den 1 januari 2009.
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Härigenom föreskrivs att det i patientdatalagen (0000:00) skall införas 
nya paragrafer, 2 kap. 9 § och 4 kap. 6 §, samt närmast före 2 kap. 9 § 
och 4 kap. 6 § nya rubriker av följande lydelse. 

 
Lydelse enligt SOU 2006:82 Föreslagen lydelse 

 
2 kap. 

 
 Regionala cancerregister 
  
 9 § 
 Regeringen får i fråga om be-

handling av personuppgifter i de 
regionala cancerregister som 
sjukvårdsregionernas onkologiska 
centrum för meddela föreskrifter 
om 

 1. vem som är personuppgifts-
ansvarig, 

 2. begränsningar av de i 4 och   
5 §§ angivna ändamålen, samt 

 3. begränsningar av de person-
uppgifter som får behandlas. 

 
4 kap. 

 
 Skydd för identitet i vissa fall 
  
 6 § 

Av 12 § lagen (1996:1156) om 
receptregister följer att Apoteket 
Aktiebolag skall lämna ut vissa 
personuppgifter om förskrivning 
av läkemedel till landsting i kryp-
terat skick. Automatiserad behand-
ling av sådana uppgifter i syfte att 
klarlägga en registrerads identitet 
får endast ske om denne samtyckt 
till detta. 

Uppgifter om patienters identi-
tet, såsom namn och personnum-
mer, som härrör från vårddoku-
mentation och som sambearbetas 
med sådana uppgifter som avses i 
första stycket skall vara krypte-
rade på ett sådant sätt att patien-
ternas identitet skyddas vid be-
handlingen.  
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Dokumentation av metod som 
används vid sådan kryptering skall 
hos landstinget förvaras på ett 
betryggande sätt. 

                                      
Denna lag träder i kraft den 1 januari 2009. 
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Riksdagens ombudsmän JO, Riksrevisionen, Hovrätten för Västra Sve-
rige, Tingsrätten i Luleå, Kammarrätten i Sundsvall, Länsrätten i Öster-
götlands län, Justitiekanslern (JK), Rättsmedicinalverket, Försäkrings-
kassan, Socialstyrelsen, Läkemedelsverket, Läkemedelsförmånsnämnden 
(LFN), Statens beredning för medicinsk utvärdering (SBU), Hälso- och 
sjukvårdens ansvarsnämnd (HSAN), Smittskyddsinstitutet, Barnom-
budsmannen (BO), Apoteket AB, Ekonomistyrningsverket (ESV), 
Datainspektionen, Skolverket, Statskontoret, Verket för förvaltningsut-
veckling (Verva), Vetenskapsrådet, Riksarkivet, Cancerfonden – Riksfö-
reningen mot Cancer, Handikappförbundens samarbetsorgan (HSO), De 
Handikappades Riksförbund (DHR), Pensionärernas Riksorganisation 
(PRO), Sveriges Pensionärsförbund (SPF), Sveriges Kommuner och 
Landsting, Stockholms kommun, Sigtuna kommun, Gotlands kommun, 
Linköpings kommun, Kristianstad kommun, Malmö kommun, Karls-
hamns kommun, Alvesta kommun, Varbergs kommun, Göteborgs kom-
mun, Ulricehamns kommun, Strömstads kommun, Karlstads kommun, 
Norbergs kommun, Bollnäs kommun, Faluns kommun, Örnsköldsviks 
kommun, Umeå kommun, Robertsfors kommun, Kiruna kommun, 
Stockholms läns landsting, Uppsala läns landsting, Östergötlands läns 
landsting, Kalmar läns landsting, Skåne läns landsting, Hallands läns 
landsting, Västra Götalands läns landsting, Örebro läns landsting, Gävle-
borgs läns landsting, Norrbottens läns landsting, Svenska försäkringsfö-
reningen, Sveriges försäkringsförbund, Statens medicinsk-etiska råd 
(SMER), Vårdföretagarna, Famna, Swedish Medtech, Läkemedels-
industriföreningen (LIF), Uppsala Clinical Research and Registry Center, 
EyeNet Sweden, Nationellt Kompetenscentrum för Ortopedi, CityAku-
ten, Wasa Vaccination Stockholm, Capio Citykliniken, Vaccinations-
mottagningen Ronneby, Sveriges läkarförbund, Svenska läkaresällskapet, 
Vårdförbundet, Svensk Sjuksköterskeförening (SSF), Svensk Barnmor-
skeförening, Akademikerförbundet SSR, Svenska Kommunalarbetare-
förbundet, Sveriges Kommunaltjänstemannaförbund (SKTF), Sveriges 
läkarsekreterarförbund, Sveriges Farmacevtförbund, Farmaciförbundet, 
Reumatikerförbundet, Riksförbundet för Social och Mental Hälsa 
(RSMH), Svenska Diabetesförbundet, Stiftelsen Noaks Ark-Röda Korset, 
Föreningen HIV-Sverige, Strategigruppen för rationell antibiotikaan-
vändning och minskad antibiotikaresistens (Strama), Tobiasregistret, 
Nationella rådet för organ- och vävnadsdonation, Riksförbundet för sex-
uellt likaberättigande (RFSL) 
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Läkemedelsverket, Socialstyrelsen, Statens beredning för medicinsk 
utvärdering, Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket, Smittskydds-
institutet, Högskoleverket, Naturvårdsverket, Kemikalieinspektionen, 
Statskontoret, Ekonomistyrningsverket, Vetenskapsrådet, Sveriges 
Kommuner och Landsting, Apoteket AB, Konsumentverket, Konkur-
rensverket, Apotekarsocieteten, Nätverk för läkemedelsepidemiologi, 
Vinnova, MistraPharma, Svenska Läkaresällskapet, Svensk Läkemedels-
epidemiologisk Förening, Farmaciförbundet, Sveriges Farmacevtför-
bund, Sveriges läkarförbund, Vårdförbundet, Svensk sjuksköterskeföre-
ning, Uppsala universitet, Göteborgs universitet, Karolinska institutet, 
Högskolan i Kalmar, Nordiska högskolan för folkhälsovetenskap, Karo-
linska Universitetssjukhuset, Stockholms läns landsting, Region Skåne, 
Läkemedelsrådet, Västerbottens läns landsting, Läkemedelsindustriföre-
ningen, Pensionärernas Riksorganisation, Sveriges Pensionärsförbund, 
Svenska KommunalPensionärernas Förbund, Sveriges Pensionärers 
Riksförbund, Apotekaresällskapet, Nätverk för Sveriges Läkemedels-
kommittéer 
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1 Lagförslag 
Regeringen har följande förslag till lagtext. 

1.1 Förslag till lag om ändring i läkemedelslagen 
(1992:859) 

Härigenom föreskrivs att det i läkemedelslagen (1992:859) ska införas 
en ny paragraf, 22 d §, av följande lydelse. 

 
Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse 

 
 22 d § 

Regeringen eller den myndighet 
som regeringen bestämmer får 
meddela föreskrifter om vad som 
ska gälla vid förordnande och 
utlämnande av ett läkemedel. 

                                      
Denna lag träder i kraft den 1 juli 2010. 
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Härigenom föreskrivs att 6, 8, 14 och 21 §§ lagen (1996:1156) om re-
ceptregister ska ha följande lydelse. 

 
Lydelse enligt lagrådsremiss Vissa 
apoteksfrågor 

Föreslagen lydelse 

 
6 § 

Personuppgifterna i receptregistret får behandlas om det är nödvändigt 
för 

1. expediering av läkemedel och andra varor som förskrivits, 
2. registrering av underlaget för tillämpningen av bestämmelserna om 

läkemedelsförmåner vid köp av läkemedel m.m., 
3. debiteringen till landstingen, 
4. ekonomisk uppföljning och framställning av statistik hos Apotekens 

Service Aktiebolag, 
5. registrering och redovisning 

till landstingen av uppgifter för 
ekonomisk uppföljning och fram-
ställning av statistik, 

5. registrering och redovisning 
till landstingen av uppgifter för 
ekonomisk och medicinsk uppfölj-
ning samt för framställning av 
statistik, 

6. registrering och redovisning till förskrivare, till verksamhetschefer 
enligt hälso- och sjukvårdslagen (1982:763) och till läkemedelskommit-
téer enligt lagen (1996:1157) om läkemedelskommittéer av uppgifter för 
medicinsk uppföljning, utvärdering och kvalitetssäkring i hälso- och 
sjukvården, 

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter för epi-
demiologiska undersökningar, forskning och framställning av statistik 
inom hälso- och sjukvårdsområdet, 

8. registrering av recept och blanketter som används för flera uttag, 
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept, 

9. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter om en-
skild läkares eller tandläkares förskrivning av narkotiskt läkemedel, för 
styrelsens tillsyn över hälso- och sjukvårdspersonal enligt lagen 
(1998:531) om yrkesverksamhet på hälso- och sjukvårdens område, och 

10. registrering och redovisning av uppgifter för Tandvårds- och läke-
medelsförmånsverkets tillsyn över utbyte av läkemedel enligt 21 § lagen 
(2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. 

Behandling av personuppgifter för ändamål som avses i första stycket 
2 och 8, med undantag för registrering av elektroniska recept, får endast 
ske i fråga om den som har lämnat sitt samtycke till behandlingen. För 
ändamål som avses i första stycket 3 får uppgifter som kan hänföras till 
en enskild person inte omfatta annat än inköpsdag, kostnad, kostnadsre-
ducering och patientens personnummer. 

För ändamål som avses i första 
stycket 4, 6, 9 och 10 får inga upp-
gifter redovisas som kan hänföras 
till en enskild person. Ändamålen 
enligt första stycket 5 får inte 

För ändamål som avses i första 
stycket 4, 6, 9 och 10 får inga upp-
gifter redovisas som kan hänföras 
till en enskild person. Ändamålen 
enligt första stycket 5 får inte, med 
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omfatta några åtgärder som inne-
bär att uppgifter som kan hänföras 
till någon enskild patient redovi-
sas. Dock får uppgifter som kan 
hänföras till en enskild förskrivare 
ingå i redovisning enligt första 
stycket 6 till samma förskrivare 
och till verksamhetschefen vid den 
enhet vid vilken förskrivaren 
tjänstgör samt i redovisning enligt 
första stycket 9 till Socialstyrelsen. 

undantag för utlämnande av upp-
gifter enligt 14 §, omfatta några 
åtgärder som innebär att uppgifter 
som kan hänföras till någon en-
skild patient redovisas. Dock får 
uppgifter som kan hänföras till en 
enskild förskrivare ingå i redovis-
ning enligt första stycket 6 till 
samma förskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet vid 
vilken förskrivaren tjänstgör samt i 
redovisning enligt första stycket 9 
till Socialstyrelsen. 

Förskrivningsorsak får redovisas endast för de ändamål som avses i 
första stycket 5 och 6. 

 
Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse 

 
8 §1 

I den utsträckning det behövs för ändamålen enligt 6 § får receptregistret 
innehålla följande uppgifter som kan hänföras till enskilda personer: 

1. inköpsdag, vara, mängd, dosering, kostnad och kostnadsreducering 
enligt lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m., 

2. förskrivningsorsak, 
3. patientens namn, personnummer och folkbokföringsort samt post-

numret i patientens bostadsadress, 
4. förskrivarens namn, yrke, 

specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och, vad avser läkares eller 
tandläkares förskrivning av nar-
kotiskt läkemedel, förskrivarkod, 

4. förskrivarens namn, yrke, 
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och förskrivarkod, 

5. samtycke enligt 6 § andra stycket, och 
6. administrativa uppgifter. 
Förskrivningsorsak ska anges med en kod. 
 

14 §2 
Apotekens Service Aktiebolag ska, för de ändamål som avses i 6 § för-

sta stycket 3 och 5, till det landsting som enligt 22 § lagen (2002:160) om 
läkemedelsförmåner m.m. ska ersätta kostnaderna för läkemedelsförmå-
ner, lämna ut uppgifter om uttag av förskrivna läkemedel och andra varor 
som omfattas av nämnda lag. 

 Vid utlämnande av uppgifter för 
de ändamål som avses i 6 § första 
stycket 5 ska uppgifter om patien-
tens identitet vara krypterade på 
ett sådant sätt att dennes identitet 
skyddas. I 4 kap. 6 § andra stycket 

1 Senaste lydelse 2009:370. 
2 Senaste lydelse 2009:370. 

 



 

patientdatalagen (2008:355) finns 
bestämmelser om att detta skydd 
för patientens identitet ska bestå 
hos landstingen. 

Prop. 2009/10:138 
Bilaga 5 

88 

 
21 §3 

Den som arbetar eller har arbetat 
inom Apotekens Service Aktiebo-
lag får inte obehörigen röja eller 
utnyttja vad han eller hon i sin 
verksamhet har fått veta om en 
enskilds  

1. hälsotillstånd eller personliga 
förhållanden, eller  

2. affärs- eller driftsförhållan-
den. 

Den som arbetar eller har arbetat 
inom Apotekens Service Aktiebo-
lag får inte obehörigen röja eller 
utnyttja vad han eller hon i sin 
verksamhet har fått veta om en 

1. enskilds hälsotillstånd eller 
personliga förhållanden,  

2. enskilds affärs- eller drifts-
förhållanden, eller 

3. sådan metod för kryptering 
som avses i 14 § andra stycket. 

Som obehörigt röjande anses inte att någon fullgör sådan uppgiftsskyl-
dighet som följer av lag eller förordning. 
                                      

Denna lag träder i kraft den 1 juli 2010. 

 
3 Senaste lydelse 2009:370. 
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Härigenom föreskrivs att 4 § lagen (2005:258) om läkemedelsförteck-
ning ska ha följande lydelse. 

 
Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse 

 
4 § 

Läkemedelsförteckningen får endast innehålla följande uppgifter: 
1. inköpsdag, vara, mängd, do-

sering, samt  
2. den registrerades namn och 

personnummer. 

1. inköpsdag, vara, mängd, do-
sering, 

2. den registrerades namn och 
personnummer, samt 

3. förskrivarens namn, yrke, 
specialitet och arbetsplats. 

                                      
Denna lag träder i kraft den 1 juli 2010. 
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1.4 Förslag till lag om ändring i patientdatalagen 
(2008:355) 

Härigenom föreskrivs att det i patientdatalagen (2008:355) ska införas 
en ny paragraf, 4 kap. 6 §, samt närmast före 4 kap. 6 § en ny rubrik av 
följande lydelse. 

 
Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse 

 
4 kap. 

 
 Skydd för identitet i vissa fall 

 
 6 § 

Av 14 § lagen (1996:1156) om 
receptregister följer att Apotekens 
Service Aktiebolag till landstingen 
ska lämna ut vissa uppgifter om 
förskrivning av läkemedel och 
andra varor och att uppgifter om 
patientens identitet ska vara kryp-
terade vid utlämnandet. 

Uppgifter som avses i första 
stycket får inte behandlas i syfte 
att röja en patients identitet utan 
att patienten samtycker till det.  

Uppgifter om en patients iden-
titet som har dokumenterats inom 
hälso- och sjukvården och som 
landstingen ska sambearbeta med 
sådana uppgifter som avses i för-
sta stycket, ska vara krypterade så 
att patientens identitet skyddas vid 
behandlingen. 

                                      
Denna lag träder i kraft den 1 juli 2010. 
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Utdrag ur protokoll vid sammanträde 2010-02-09 
 
Närvarande: F.d. regeringsrådet Leif Lindstam, f.d. justitierådet Lars 
Dahllöf och regeringsrådet Carina Stävberg. 

Ökad kvalitet vid läkemedelsförskrivning 

Enligt en lagrådsremiss den 28 januari 2010 (Socialdepartementet) har 
regeringen beslutat att inhämta Lagrådets yttrande över förslag till  
1. lag om ändring i läkemedelslagen (1992:859), 
2. lag om ändring i lagen (1996:1156) om receptregister, 
3. lag om ändring i lagen (2005:258) om läkemedelsförteckning, 
4. lag om ändring i patientdatalagen (2008:355). 
 
Förslagen har inför Lagrådet föredragits av ämnessakkunniga Sara 
Åström, biträdd av departementssekreteraren Ann Einerth.  
 
Lagrådet lämnar förslagen utan erinran. 
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Utdrag ur protokoll vid regeringssammanträde den 11 mars 2010 
 
Närvarande: Statsministern Reinfeldt, ordförande, och statsråden 
Olofsson, Odell, Bildt, Ask, Husmark Pehrsson, Larsson, Erlandsson, 
Carlgren, Hägglund, Björklund, Carlsson, Littorin, Borg, Sabuni, 
Billström, Björling 
 
Föredragande: statsrådet Hägglund 
 
                                  
 
 
Regeringen beslutar proposition 2009/2010:138 Ökad kvalitet vid 
läkemedelsförskrivning 
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Författningsrubrik Bestämmelser som 
inför, ändrar, upp-
häver eller upprepar 
ett normgivnings-
bemyndigande 

Celexnummer för 
bakomliggande EG-
regler 

 
Läkemedelslagen 
(1992:859) 
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